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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2017/...

2017 m. balandzio 5 d.

dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,

kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami  Sutart] dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong”,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros?,

! 2013 m. vasario 14 d. nuomoné (OL C 133,2013 59, p. 52).

2014 m. balandzio 2 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje) ir 2017 m. kovo 7 d. per pirmajj svarstyma priimta Tarybos pozicija (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento pozicija
(dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
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kadangi:

(D) Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB' yra Sajungos in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reguliavimo pagrindas. Taciau §ig direktyva reikia i§ esmés
perzitiréti, kad bty sukurta patikima, skaidri, numatoma ir tvari in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamentavimo sistema, kuria buty uztikrinama auksto lygio sauga

ir sveikata bei kartu remiamos inovacijos;

(2) Siuo reglamentu siekiama uztikrinti sklandy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
vidaus rinkos veikimg, pagrindu laikant pacienty ir naudotojy auksto lygio sveikatos
apsaugg ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje veikiancias mazgsias ir vidutines jmones. Be to,
Siame reglamente nustatyti auksti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir
saugos standartai, kad bty sprendziamos bendros tokiy gaminiy saugos problemos. Abiejy
tiksly yra siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susij¢ ir né vienas
néra antrinis kito atzvilgiu. Kiek tai susij¢ su Sutarties dél Europos Sgjungos
veikimo (SESV) 114 straipsniu, Siuo reglamentu suderinamos taisyklés, pagal kurias in
vitro diagnostikos medicinos priemonegs ir jy priedai pateikiami rinkai ir pradedami naudoti
Sajungos rinkoje, kad jiems bty galima taikyti laisvo prekiy judéjimo principa. Kiek tai
susije su SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu, Siame reglamente nustatomi auksti in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir saugos standartai, be kita ko, uztikrinant, kad
duomenys, gauti atliekant veiksmingumo tyrimus, biity patikimi ir patvaris ir kad bty

uztikrinta veiksmingumo tyrimuose dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny sauga;

! 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).
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3) Siuo reglamentu nesiekiama derinti taisykliy, susijusiy su in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tolesniu tiekimu rinkai po to, kai jos jau buvo pradétos naudoti, pvz., kai

parduodamos naudotos priemongés;

(4) pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., notifikuotyjy istaigy priezitra, rizikos
klasifikavimas, atitikties vertinimo procediiros, veiksmingumo jvertinimas ir
veiksmingumo tyrimai, budrumas ir rinkos prieziiira, turéty buiti gerokai sustiprinti, taip pat
turéty bti priimtos nuostatos, kuriomis biity uztikrinamas skaidrumas in vitro diagnostikos

medicinos priemoniy atzvilgiu ir jy atsekamumas, siekiant pagerinti sveikatg ir sauga;

(%) siekiant skatinti visuoting reguliavimo priemoniy konvergencija, kuri padeda uztikrinti
aukstg saugos apsaugos lygj visame pasaulyje, ir palengvinti prekyba, reikéty kiek
imanoma atsizvelgti i in vitro diagnostikos medicinos priemoniy gaires, parengtas
tarptautiniu lygmeniu (visy pirma Visuotinio suderinimo darbo grupés ir jos tolesnés
iniciatyvos — Tarptautinio medicinos priemoniy reguliavimo institucijy forumo), visy
pirma nuostatose dé¢l unikaliojo priemonés identifikatoriaus, bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy, techninés dokumentacijos, klasifikavimo taisykliy, atitikties

vertinimo procediiry ir klinikiniy jrodymy;

(6) del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy ypatumy, visy pirma susijusiy su rizikos
diagnostikos medicinos priemoniy sektoriaus ypatumy turi biiti priimti specialis teisés
aktai, atskiri nuo kitoms medicinos priemonéms skirty teisés akty, ir turéty biiti suderinti

abiem sektoriams bendri horizontalieji aspektai;
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(7) Sio reglamento taikymo sritis turéty buti aiskiai atskirta nuo kity teisés akty, susijusiy su
tokiais gaminiais kaip medicinos priemonés, bendros laboratorinés paskirties gaminiai ir

tik moksliniams tyrimams skirti gaminiai;

(8) valstybés narés turéty kiekvienu konkreciu atveju spresti, ar gaminys patenka i §io
reglamento taikymo sritj. Siekiant uZtikrinti, kad sprendimai dé¢l priskyrimo $io reglamento
taikymo sri¢iai visose valstybése narése biity nuosekliis, visy pirma kalbant apie tuos
atvejus, kai dél tokio priskyrimo abejojama, Komisijai turéty biiti leidziama savo iniciatyva
arba tinkamai pagrijstu valstybés narés praSymu, pasikonsultavus su Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe (MPKG), kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, ar konkretus gaminys,
gaminiy kategorija arba grupe patenka j Sio reglamento taikymo sritj. Svarstydama
gaminiy, kuriuose naudojami vaistai, zmogaus audiniai ir lastelés, biocidiniai produktai
arba maisto produktai, reguliavimo statusg tais atvejais, kai dél ty gaminiy priskyrimo
abejojama, Komisija turéty uztikrinti, kad biity pakankamai konsultuojamasi atitinkamai su
Europos vaisty agentiira, Europos cheminiy medziagy agentiira ir Europos maisto saugos

tarnyba;

) panasu, jog jmanoma, kad dél nacionaliniy taisykliy, reglamentuojanciy informacijos,
susijusios su genetiniais tyrimais, teikimg ir konsultavimg Siais klausimais, skirtumy galéty
biiti daromas tik ribotas poveikis sklandziam vidaus rinkos veikimui. Todél tikslinga Siame
reglamente nustatyti tik ribotus reikalavimus dé¢l Sio aspekto, atsizvelgiant j poreik]

uztikrinti, kad bty nuolat laikomasi proporcingumo ir subsidiarumo principy;
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(10) turéty buti aisSkiai nustatyta, kad visi tyrimai, suteikiantys informacijos apie polinkj j tam
tikrg kliniking biikle arba ligg, pavyzdziui, genetiniai tyrimai, ir tyrimai, suteikiantys
informacijos siekiant numatyti atsaka arba reakcijas 1 gydyma, pavyzdziui, atrankinés

diagnostikos priemonés, yra in vitro diagnostikos medicinos priemongs;

(11) atrankinés diagnostikos priemongés yra itin svarbios siekiant nustatyti pacientus, kuriems
gali biiti skirtas konkretus gydymas tam tikru vaistu, kiekybiniu arba kokybiniu aspektais
nustatant konkrec¢ius Zymenis, pagal kuriuos identifikuojami tiriamieji asmenys, kuriy
atveju esama didesnés rizikos, kad pasireiks nepageidaujama reakcija j atitinkamg vaista,
arba pacientai, priklausantys populiacijai, kurios atveju atitinkamas terapinis gaminys buvo
deramai istirtas ir jvardytas kaip saugus ir veiksmingas. Toks biologinis Zymuo arba
biologiniai zymenys gali biiti bidingas (-1) sveikiems tiriamiesiems asmenims ir (arba)

pacientams;

(12) priemon¢s, naudojamos gydymo tam tikru vaistu stebésenai vykdyti, siekiant uztikrinti,
kad atitinkamy medziagy koncentracija zmogaus kiine atitikty terapinj intervalg,

nelaikomos atrankinés diagnostikos priemonémis;

(13) reikalavimas kuo labiau sumazinti rizika turéty biiti vykdomas atsizvelgiant j visuotinai

pripazistamg techniniy galimybiy i$sivystymo lygi medicinos srityje;
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(14)

(15)

(16)

(17)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/30/ES" reglamentuojami saugus aspektai
sudaro neatskiriama priemoniy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty
Siame reglamente, dalj. Todé¢l $is reglamentas turéty biiti laikomas lex specialis tos

direktyvos atzvilgiu;

Sis reglamentas turéty apimti jonizuojanciaja spinduliuote skleidzian¢iy priemoniy
projektavimo ir gamybos reikalavimus, nedarant poveikio Tarybos direktyvos

2013/59/Euratomas’, kuria siekiama kity tiksly, taikymui;

Siame reglamente turéty biti nustatomi medicinos priemoniy saugos ir veiksmingumo
charakteristiky reikalavimai, kurie buty parengti taip, kad biity galima iSvengti

su(si)zalojimy darbe, jskaitant apsaugg nuo spinduliuotes;

biitina paaiskinti, kad pati programiné jranga, kai ji gamintojo yra specialiai skirta naudoti
vienu ar keliais medicinos tikslais, i§déstytais in vitro diagnostikos medicinos priemonés
apibréztyje, yra laikoma in vitro diagnostikos medicinos priemone, o bendrosios paskirties
programiné jranga, net kai ji naudojama sveikatos priezitiros sistemoje, arba gerovés
tikslais naudoti skirta programing jranga néra in vitro diagnostikos medicinos priemoné.
Tai, ar programin¢ jranga priskiriama medicinos priemonei arba priedui, nepriklauso nuo

jos buvimo vietos ar programings jrangos ir priemonés sujungimo risies;

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/30/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo (OL L 96,
20143 29,p.79).

2013 m. gruodzio 5 d. Tarybos direktyva 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai
saugos standartai siekiant uztikrinti apsaugg nuo jonizuojanciosios spinduliuotés apsvitos
keliamy pavojy ir panaikinamos direktyvos 89/618/Euratomas, 90/641/Euratomas,
96/29/Euratomas, 97/43/Euratomas ir 2003/122/Euratomas (OL L 13,2014 1 17, p. 1).
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(18)

(19)

siekiant padidinti teisinj tikruma, Siame reglamente pateiktos terminy apibréztys, susijusios
su paciomis medicinos priemonémis, priemoniy tiekimu, ekonomingés veiklos vykdytojais,
po pateikimo rinkai, budrumu ir rinkos prieziiira, standartais ir kitomis techninémis
specifikacijomis, turéty biiti suderintos su nusistovéjusia $ios srities praktika Sajungos ir

tarptautiniu lygmeniu;

turéty biiti aiSkiai nustatyta, jog butina, kad medicinos priemonés, siilomos asmenims
Sajungoje naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2015/1535", ir medicinos priemonés, naudojamos
vykdant komercing veikla siekiant teikti diagnostikos ar gydymo paslaugas asmenims
Sajungoje, atitikty Sio reglamento reikalavimus, kai atitinkamas gaminys pateikiamas

rinkai ar paslauga teikiama Sajungoje;

1

2015 m. rugsejo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria
nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 20159 17, p. 1).
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(20) siekiant pripazinti standartizacijos svarbg in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
srityje, vienas 18 biidy gamintojams jrodyti atitikt] bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams ir kitiems teisiniams reikalavimams, pavyzdziui, susijusiems su kokybe ir
rizikos valdymu, nustatytiems Siame reglamente, turéty biiti darniyjy standarty, kaip

apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1025/2012", laikymasis.

(21) Direktyva 98/79/EB Komisijai leidziama patvirtinti in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy konkreciy kategorijy bendrasias technines specifikacijas. Tose srityse, kuriose
néra nustatyta darniyjy standarty arba kuriose jie yra nepakankami, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai nustatyti bendrasias specifikacijas, kurios padéty laikytis Siame
reglamente nustatyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy ir veiksmingumo
tyrimams bei veiksmingumo jvertinimui ir (arba) stebéjimui po pateikimo rinkai taikomy

reikalavimy;

(22) bendrosios specifikacijos turéty biiti rengiamos pasikonsultavus su atitinkamais

suinteresuotaisiais subjektais ir atsizvelgiant | Europos bei tarptautinius standartus;

! 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1025/2012 dél
Europos standartizacijos, kuriuo i dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir
93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB,
97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB, 2007/23/EB, 2009/23/EB ir 2009/105/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas
Nr. 1673/2006/EB (OL L 316, 2012 11 14, p. 12).
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(23)

(24)

(25)

(26)

taisyklés, taikomos medicinos priemonéms, atitinkamais atvejais turéty buti suderintos su
nauja teisine gaminiy pardavimo sistema, kurig sudaro Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 765/2008" ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas

Nr. 768/2008/EB?;

Reglamente (EB) Nr. 765/2008 nustatytos taisyklés dél Sajungos rinkos prieziiiros ir }
Sajungos rinkg patenkanciy gaminiy kontrolés yra taikomos medicinos priemonéms,
kurioms taikomas §is reglamentas, taciau tai netrukdo valstybéms naréms pasirinkti

kompetentingy institucijy Sioms uzduotims atlikti;

kad biity geriau suprantami Siame reglamente nustatyti reikalavimai ir todé¢l atitinkami
ekonomineés veiklos vykdytojai geriau laikytysi reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga
aiSkiai nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy, iskaitant importuotojus ir
platintojus, bendrasias prievoles, remiantis naujaja gaminiy pardavimo teisés akty sistema,

nedarant poveikio konkrecioms prievoléms, nustatytoms skirtingose Sio reglamento dalyse;

turéty buti latkoma, kad Siame reglamente platintojy veikla apima medicinos priemoniy

1sigijima, laikyma ir tiekima;

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008,
nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir
panaikinantis Reglamentg (EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30).

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 768/2008/EB dé¢l
bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis Tarybos sprendimg 93/465/EEB
(OL L 218,2008 8 13, p. 82).
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27)

(28)

(29)

siekiant palengvinti Sio reglamento taikyma, j jo déstomosios dalies nuostatas turéty buti
jtrauktos kelios prievolés gamintojams, pavyzdziui, veiksmingumo jvertinimas arba

budrumo ataskaity teikimas, kurios buvo nustatytos tik Direktyvos 98/79/EB prieduose;

siekiant uztikrinti auk$¢iausio lygio sveikatos apsauga, turéty biiti paaiskintos ir
sugrieztintos taisykles, reglamentuojancios in vitro diagnostikos medicinos priemones,
pagamintas ir naudojamas vienoje sveikatos jstaigoje. Tas naudojimas turéty apimti

matavimus ir rezultaty gavima;

sveikatos jstaigos turéty turéti galimybe savo viduje gaminti, i§ dalies keisti ir naudoti
priemones ir tokiu biidu nepramoniniu mastu tenkinti tiksliniy pacienty grupiy specifinius
poreikius, kurie deramu veiksmingumo lygiu negali biiti patenkinti naudojant lygiaverte
rinkoje esanciag priemong. Tame kontekste tikslinga nustatyti, kad tam tikros Sio
reglamento taisyklés neturéty biiti taitkomos priemonéms, pagamintoms ir naudojamoms tik
sveikatos jstaigose, jskaitant ligonines ir tokias jstaigas, kaip laboratorijos ir visuomenés
sveikatos institutai, kurios sveikatos priezitiros sistemos atzvilgiu atlicka pagalbine
funkecijg ir (arba) tenkina pacienty poreikius, taciau kurios tiesiogiai neatlieka pacienty
gydymo ar prieziiiros funkcijy, kadangi Sio reglamento tikslai vis dar bty pasiekti
proporcingomis priemonémis Pazymétina, kad sveikatos jstaigy samprata neapima jstaigy,
kuriy veikla, jy teigimu, visy pirma orientuota j sveikatos interesus arba sveikg gyvenimo
buda, pvz., sporto kluby, vandens gydykly (spa centry), sveikatingumo ir kiino rengybos

centry. Todél tokioms jstaigoms néra taikoma sveikatos jstaigoms skirta iSimtis;
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(30)

€2y

atsizvelgiant ] tai, kad fiziniai ar juridiniai asmenys pagal taikyting Sgjungos ir nacionaling
teis¢ gali reikalauti atlyginti nuostolius, kuriuos sukélé defekty turinti medicinos priemong,
tikslinga reikalauti, kad gamintojai biity nustat¢ priemones, kuriomis uztikrinami
pakankami finansiniai iStekliai atsizvelgiant | jy galimg atsakomybe pagal Tarybos
direktyva 85/374/EEB'. Tokios priemonés turéty biti proporcingos rizikos klasei, in vitro
diagnostikos medicinos priemongs tipui ir jmonés dydziui. Siame kontekste taip pat
tikslinga nustatyti taisykles, susijusias su kompetentingos institucijos pagalba teikiant

informacijg asmenims, kuriems galé€jo pakenkti defekty turinti medicinos priemong;

siekiant uztikrinti, kad medicinos priemonés, pagamintos serijinés gamybos biidu, ir toliau
atitikty Sio reglamento reikalavimus ir kad per gamybos procesa biity atsizvelgiama j
gaminamy medicinos priemoniy naudojimo patirt], visi gamintojai turéty turéti jdiegta
kokybés valdymo sistemg ir priezitiros po pateikimo rinkai sistema, kurios turéty biiti
proporcingos atitinkamos medicinos priemonés rizikos klasei ir tipui. Be to, siekiant kuo
labiau sumazinti rizikg arba uzkirsti kelig incidentams, susijusiems su medicinos
priemonémis, gamintojai turéty nustatyti rizikos valdymo sistema ir pranesimy apie

incidentus bei vietos saugos taisomuosius veiksmus sistema;

1

1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo (OL L 210,
19858 7, p. 29).
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(32) rizikos valdymo sistema turéty biiti kruopsciai suderinta su medicinos priemonés
veiksmingumo jvertinimo procesu ir jame atspindéta, jskaitant kliniking rizika, kuri turi
biiti nagrinéjama atliekant veiksmingumo tyrimus, veiksmingumo jvertinimg ir
veiksmingumo steb&jima po pateikimo rinkai. Rizikos valdymo ir veiksmingumo
jvertinimo procesai turéty biiti vienas nuo kito priklausomi ir turéty biiti reguliariai

atnaujinami,

(33) reikéty uztikrinti, kad medicinos priemoniy gamybos priezitirg bei kontrole ir su jomis
susijusig prieziiirg po pateikimo rinkai bei budrumo veiklg gamintojo organizacijoje
vykdyty uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams atsakingas asmuo, kuris atitikty

bitiniausius kvalifikacijos reikalavimus;
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(34)

(35)

gamintojy, kurie néra jsisteige Sajungoje, igaliotasis atstovas atlieka lemiama vaidmenj
uztikrindamas §iy gamintojy pagaminty medicinos priemoniy atitikt] ir bidamas jy
kontaktiniu asmeniu, jsisteigusiu Sajungoje. Atsizvelgiant j §j lemiama vaidmenj, vykdymo
uztikrinimo tikslais yra tikslinga nustatyti, kad tuo atveju, jei uz Sajungos riby jsisteiges
gamintojas nesilaiké savo bendryjy prievoliy, jgaliotasis atstovas biity teisiskai atsakingas
uz defekty turin¢ias medicinos priemones. Siame reglamente numatyta jgaliotojo atstovo
atsakomybé nedaro poveikio Direktyvos 85/374/EEB nuostatoms, o jgaliotasis atstovas
atitinkamai turéty biiti solidariai atsakingas su importuotoju ir gamintoju. Jgaliotojo atstovo
pareigos turéty buti apibréztos rastiSkame jgaliojime. Atsizvelgiant j jgaliotyjy atstovy
vaidmenj, turéty biiti aiSkiai apibrézti butiniausi reikalavimai, kuriy jie turéty laikytis,
iskaitant reikalavima turéti asmenj, kuris atitikty bitiniausius kvalifikacijos reikalavimus,
kurie turéty buti panasus ] tuos, kurie taikomi gamintojo asmeniui, atsakingam uz atitiktj

reglamentuojamiems reikalavimams;

kad buty uztikrintas teisinis tikrumas dél ekonominés veiklos vykdytojams nustatyty
prievoliy, biitina paaiskinti, kada platintojas, importuotojas arba kitas asmuo laikomas

medicinos priemonés gamintoju;
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(36)

(37)

lygiagreti prekyba gaminiais, jau pateiktais rinkai, yra teiséta prekybos vidaus rinkoje
forma remiantis SESV 34 straipsniu, laikantis apribojimy, kylanciy i$ poreikio uztikrinti
sveikatos apsaugg ir saugg ir 1§ poreikio uztikrinti intelektinés nuosavybés teisiy apsauga,
kaip numatyta SESV 36 straipsnyje. Taciau valstybése narése skirtingai aiSkinamas
lygiagrecios prekybos principo taikymas. Todé¢l Siame reglamente turéty biiti nurodytos
salygos, ypac reikalavimai dé¢l pakartotinio Zenklinimo ir perpakavimo, atsizvelgiant j
Teisingumo Teismo praktika' kituose atitinkamuose sektoriuose ir esama geraja praktika in

vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje;

medicinos priemonés paprastai turéty biiti pazenklintos CE Zenklu, nurodant jy atitiktj Siam
reglamentui, kad jos galéty laisvai judéti Sajungoje ir galéty biiti pradedamos naudoti pagal
numatytg paskirtj. Valstybés narés neturéty sudaryti kliti¢iy pateikti rinkai ar pradéti
naudoti priemones, kurios atitinka Siame reglamente nustatytus reikalavimus. Tac¢iau
valstybéms naréms turéty biiti leista spresti, ar apriboti bet kokio konkretaus tipo

medicinos priemonés naudojima, atsizvelgiant j aspektus, kurie nejtraukti j $j reglamenta;

1

2011 m. liepos 28 d. Teismo sprendimas sujungtose bylose C-400/09 ir C-207/10, Orifarm
ir Paranova, ECLI:EU:C:2011:519.
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(38) del medicinos priemoniy atsekamumo naudojant unikaliyjy priemoniy identifikatoriy
sistemg (UDI sistema), pagrjsta tarptautinémis gairémis, su priemoniy sauga susijusi veikla
po pateikimo rinkai turéty tapti Zymiai veiksmingesné, nes biity geriau praneSama apie
incidentus, tikslingai imamasi vietos saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos
institucijos geriau vykdyty stebésena. Tai taip pat turéty padéti sumazinti medicininiy
klaidy skai¢iy ir kovoti su priemoniy klastojimu. Naudojant UDI sistema taip pat turéty
patobuléti pirkimo bei atlieky Salinimo politika ir sveikatos jstaigy bei kity ekonominés
veiklos vykdytojy atliekamas atsargy tvarkymas, be to, jos naudojimas turéty buti, kiek
imanoma, suderinamas su kitomis tuose subjektuose jau taitkomomis autentiSkumo

patvirtinimo procediromis;

(39) UDI sistema turéty biiti taikoma visoms medicinos priemonéms, pateiktoms rinkai,
i$skyrus veiksmingumo tyrimams skirtas priemones, ir turéty buiti grindziama tarptautiniu
mastu pripazintais principais, jskaitant terminy apibréztis, suderinamas su pagrindiniy
prekybos partneriy vartojamomis terminy apibréztimis. Tam, kad UDI sistema laiku
pradéty veikti siekiant taikyti §j reglamenta, Siame reglamente ir Europos Parlamento ir

Tarybos reglamente (ES) 2017/..."" turéty biti nustatytos i§samios taisyklés;

... m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/... 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 [...],[...], p- [---])-

OL: prasom i$nasoje jrasyti dok. st10728/16 i8déstyto reglamento numerj ir jo paskelbimo
duomentis.
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(40) skaidrumas bei pakankamos galimybés susipazinti su informacija, tinkamai pateikiama
numatytam naudotojui, yra buitini dél vieSojo intereso, siekiant apsaugoti visuomenés
sveikata, jgalinti pacientus ir sveikatos prieziliros specialistus ir suteikti jiems galimybe
priimti pagristus sprendimus, sukurti tvirta pagrinda reguliavimo sprendimy priémimui ir

didinti pasitikéjima reguliavimo sistema;

(41) vienas i§ svarbiausiy Sio reglamento tiksly jgyvendinimo aspekty — sukurti Europos
medicinos priemoniy duomeny baz¢ (,,Eudamed*), kuri turéty apimti jvairias elektronines
sistemas, skirtas kaupti ir apdoroti informacijg apie rinkoje esanc¢ias medicinos priemones,
atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, tam tikrus atitikties vertinimo aspektus,
notifikuotasias jstaigas, sertifikatus, veiksmingumo tyrimus, budrumag ir rinkos prieziiira.
Duomeny bazés tikslai yra padidinti bendrg skaidruma, be kita ko, uztikrinant visuomenei
ir sveikatos priezitiros specialistams geresng prieiga prie informacijos, i§vengti pakartotinio
ataskaity teikimo reikalavimy, pagerinti valstybiy nariy veiksmy koordinavimg ir
supaprastinti bei palengvinti keitimasi informacija tarp ekonominés veiklos vykdytojy,
notifikuotyjy jstaigy arba uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat valstybéms naréms
tarpusavyje ir su Komisija. Vidaus rinkoje tai galima veiksmingai uztikrinti tik Sajungos
lygmeniu, tode¢l Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti Europos medicinos priemoniy

duomeny banka, jsteigta Komisijos sprendimu 2010/227/ES";

! 2010 m. balandzio 19 d. Komisijos sprendimas 2010/227/ES dél Europos medicinos
prietaisy duomeny banko (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).
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(42)

(43)

siekiant sudaryti palankesnes salygas ,,Eudamed‘ veikimui, gamintojams ir kitiems
fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie pagal §j reglamentg privalo naudotis tarptautiniu
lygmeniu pripazinta medicinos priemoniy nomenklatiira, ta nomenklatiira turéty biiti
prieinama nemokamai. Be to, kai tai pagristai jmanoma, nemokamai ta nomenklatiira

turéty biiti prieinama ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams;

,Eudamed* elektroninés sistemos dél rinkoje esanciy priemoniy, atitinkamy ekonominés
veiklos vykdytojy ir sertifikaty turéty sudaryti palankias sglygas tam, kad visuomené biity
tinkamai informuota apie Sgjungos rinkoje esancias priemones. Elektroniné veiksmingumo
tyrimy sistema turéty biiti naudojama kaip priemoné, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir suteikianti galimybe¢ uzsakovams savanoriskai teikti vieng bendra
kelioms valstybéms naréms skirtg paraiska ir pranesti apie rimtus nepageidaujamus
ivykius, priemoniy trilkumus ir susijusius atnaujinimus. Elektroniné¢ budrumo sistema
turéty sudaryti sglygas gamintojams pranesti apie rimtus incidentus ir kitus pranestinus
jvykius ir padéti koordinuoti kompetentingy institucijy atliekama tokiy incidenty ir jvykiy
vertinimg. Elektroniné sistema, susijusi su rinkos prieziiira, turéty biiti kompetentingy

institucijy keitimosi informacija priemong;
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(44)

(45)

kalbant apie duomenis, sukauptus ir apdorotus naudojantis ,,Eudamed* elektroninémis
sistemomis, valstybése narése vykdomam asmens duomeny tvarkymui taikoma Europos
institucijomis, ypac vieSosioms nepriklausomoms valstybiy nariy paskirtoms institucijoms.
Komisijos vykdomam asmens duomeny tvarkymui pagal §j reglamenta taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001°%, priziiirint Europos duomeny
apsaugos priezitiros pareigiinui. Pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 Komisija turéty biti

paskirta ,,Eudamed* ir jos elektroniniy sistemy duomeny valdytoja;

C klases ir D klasés medicinos priemoniy gamintojai turéty pateikti pagrindiniy priemonés
saugos ir veiksmingumo aspekty ir priemonés veiksmingumo jvertinimo rezultaty

santrauka dokumente, kuris turéty biiti skelbiamas viesai;

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (OL L 281,
1995 11 23, p. 31).

2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél
asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo
tokiy duomeny judé¢jimo (OL L §, 2001 1 12, p. 1).
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(46)

(47)

(48)

(49)

notifikuotyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto lygio
sveikatos apsaugg ir saugg ir pilieCiy pasitik€jimg sistema. Tod¢l valstybiy nariy
atliekamas notifikuotyjy jstaigy skyrimas ir stebésena, vadovaujantis i§samiais ir grieZtais

kriterijais, turéty buti kontroliuojami Sajungos lygmeniu;

notifikuotyjy jstaigy atliktus gamintojy techninés dokumentacijos, visy pirma
veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos, jvertinimus turéty kritiskai jvertinti uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija. Tas jvertinimas turéty biiti rizika grindziamo
pozitrio ] notifikuotyjy jstaigy vykdoma prieziiiros ir stebésenos veiklg dalis ir turéty biiti

grindZiamas atitinkamos dokumentacijos atranka;

turéty buti stiprinama notifikuotyjy jstaigy padétis gamintojy atzvilgiu, be kita ko, kiek tai
susije su jy teise ir pareiga vykdyti auditus vietoje, apie kuriuos nepranesama i anksto, ir
atlikti fizinius ar laboratorinius medicinos priemoniy bandymus, siekiant uztikrinti, kad

gamintojai po pradinio sertifikato gavimo nuolat laikytysi reikalavimy;

siekiant padidinti nacionaliniy institucijy atlickamos notifikuotyjy jstaigy prieziiiros
skaidruma, uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos turéty skelbti informacija apie
nacionalines priemones, reglamentuojancias notifikuotyjy jstaigy vertinima, paskyrima ir
stebéseng. Laikantis gerosios administracinés praktikos, tos institucijos $ig informacija
turéty nuolat atnaujinti, visy pirma siekiant atspindéti aktualius, reikSmingus ar esminius

atitinkamy procediiry pakeitimus;
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(50)

(5D

(52)

(33)

valstybé naré, kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji jstaiga, turéty biiti atsakinga uz tai, kad

buty laikomasi su ta notifikuotgja jstaiga susijusiy Sio reglamento reikalavimy;

atsizvelgiant visy pirma j valstybiy nariy atsakomybe uz sveikatos paslaugy ir medicininés
prieziliros organizavimg ir teikima, joms turéty biti leidziama nustatyti papildomus
reikalavimus jy teritorijoje jsisteigusioms notifikuotosioms jstaigoms, paskirtoms
medicinos priemoniy atitik¢iai vertinti, kiek tai susij¢ su klausimais, kurie Siame
reglamente néra reglamentuojami. Jokie tokie nustatyti papildomi reikalavimai neturéty
daryti poveikio labiau specializuotiems horizontaliesiems Sgjungos teisés aktams,

susijusiems su notifikuotosiomis jstaigomis ir vienodu poziiiriu | notifikuotgsias jstaigas;

D klases priemoniy atveju kompetentingos institucijos turéty biiti informuojamos apie
notifikuotyjy istaigy suteiktus sertifikatus ir joms turéty biti suteikta teisé tikrinti

notifikuotyjy jstaigy atliktg vertinima;

D klasés priemoniy, kuriy bendrosios specifikacijos néra nustatytos, atveju tikslinga
nustatyti, kad jei to konkretaus tipo priemoné sertifikuojama pirmg kartg ir rinkoje néra  ja
panasiy tokios pat numatytos paskirties ir panasia technologija grindZziamy priemoniy, be
ES etaloniniy laboratorijy atlickamy laboratoriniy bandymy siekiant patikrinti gamintojo
deklaruojama priemoneés veiksminguma ir jos atitiktj reikalavimams, notifikuotosios
istaigos turéty biti jpareigotos prasyti, kad eksperty komisijos patikrinty notifikuotyjy
jstaigy atlikto veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaitas. Eksperty komisijy
konsultacijos dél veiksmingumo jvertinimo turéty padéti parengti suderinta didelés rizikos
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy jvertinimg dalijantis ekspertinémis Ziniomis,
susijusiomis su veiksmingumo aspektais, ir rengiant bendrasias specifikacijas, susijusias su

tomis priemoniy kategorijomis, dél kuriy vykdytas tas konsultacijy procesas;
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(54)

(35)

(56)

(37)

(58)

siekiant padidinti pacienty saugg ir deramai atsizvelgti j technologijy pazanga, dabartiné
Direktyvoje 98/79/EB nustatyta priemoniy klasifikavimo sistema turéty biiti 1§ esmés
pakeista pagal tarptauting praktika, o atitinkamos atitikties vertinimo procediiros turéty biiti

atitinkamai priderintos;

biitina, visy pirma atitikties vertinimo procediry tikslais, priemones suskirstyti j keturias
rizikos klases ir nustatyti patikimy rizika pagrjsty klasifikavimo taisykliy rinkinj pagal
tarptauting praktika;

A klasés priemoniy atitikties vertinimo procediira paprastai turéty biiti atlickama tik
gamintojy atsakomybe, nes tokiy priemoniy keliama rizika pacientams yra nedidelé.
B klasés, C klasés ir D klasés priemoniy atveju notifikuotosios istaigos tinkamo lygio

dalyvavimas turéty biiti privalomas;

priemoniy atitikties vertinimo procediiros turéty biiti dar labiau sugrieztintos ir
racionalizuotos, o notifikuotosioms jstaigoms keliami reikalavimai, kaip atlikti tuos

vertinimus, turéty biti aiskiai nurodyti, kad biity uztikrintos vienodos salygos;

tikslinga laisvos prekybos sertifikatuose pateikti informacija, kuri suteikia galimybe
naudoti ,,Eudamed* siekiant gauti informacijos apie priemong, visy pirma apie tai, ar ji yra

rinkoje, paSalinta i$ rinkos ar atSaukta, ir apie bet kokj jos atitikties sertifikata;
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(59) bitina paaiskinti reikalavimus dél didziausios rizikos priemoniy partijos isleidimo

patikrinimo;

(60) ES etaloninéms laboratorijoms turéty buti suteikta galimybé atliekant laboratorinius
bandymus patikrinti gamintojo deklaruojama didZiausios rizikos priemoniy veiksminguma
ir jy atitiktj bendrosioms specifikacijoms (jei tokios yra) arba kitiems sprendimams,

kuriuos gamintojas pasirinko siekdamas uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo

lygi;

(61) siekiant uztikrinti aukstg saugos ir veiksmingumo lygj, atitikties Siame reglamente
nustatytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams jrodymai turéty biiti
jrodymui remiantis duomenimis apie mokslinj pagrjstuma, priemonés analitiniu
veiksmingumu ir klinikiniu veiksmingumu. Siekiant uztikrinti struktiirizuota ir skaidry
procesa, kuriame biity gaunami patikimi ir patvarts duomenys, turimos mokslinés
informacijos ir veiksmingumo tyrimy metu gaunamy duomeny rinkimas ir vertinimas

turéty biiti grindziami veiksmingumo jvertinimo planu;

(62) paprastai klinikiniai jrodymai turéty biiti gaunami atlikus veiksmingumo tyrimus, kurie
vykdomi uzsakovo atsakomybe. Uzsakovu, kuris prisiima atsakomybe uz veiksmingumo

tyrima, turéty galéti biti tiek gamintojas, tiek kitas fizinis ar juridinis asmuo;
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(63) bitina uztikrinti, kad priemoniy klinikiniai jrodymai bty atnaujinami visg ty priemoniy
gyvavimo ciklg. Toks atnaujinimas reiskia, kad gamintojas turi vykdyti planuotg mokslo
pazangos ir medicinos praktikos pokyciy stebésena. Tuomet gavus aktualios naujos
vykdant nenutriikstama veiksmingumo jvertinimo procesa, uztikrinant saugg ir

veiksminguma;

(64) turéty biiti pripazinta, kad in vitro diagnostikos medicinos priemoniy klinikinés naudos
sgvoka 1§ esmés skiriasi nuo vaisty ar terapiniy medicinos priemoniy atveju taikomos
klinikinés naudos savokos, kadangi in vitro diagnostikos medicinos priemoniy nauda yra
teikti tikslig medicining informacija apie pacientus, kai taikoma, ja jvertinus atsizvelgiant j
medicining informacija, gauta pasitelkus kitas diagnostikos galimybes ir technologijas, kai
tuo tarpu galutinis klinikinis rezultatas pacientui priklauso nuo kity diagnostiniy ir (arba)

terapiniy sprendimy, kurie galéty buti prieinami;

(65) tais atvejais, kai tam tikroms priemonéms néra biidingas analitinis arba klinikinis
veiksmingumas arba jiems netaikytini tam tikri veiksmingumo reikalavimai,
veiksmingumo jvertinimo plane ir susijusiose ataskaitose tikslinga pagristi su tokiais

reikalavimais susijusiy parametry netaikytinuma;
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(66)

(67)

siekiant sudaryti palankesnes salygas tam, kad Sajungoje atlikty veiksmingumo tyrimy
rezultatus biity galima kaip dokumentacijg pripazinti uz Sajungos riby, taip pat tam, kad
veiksmingumo tyrimy, atlikty ne Sajungoje pagal tarptautines gaires, rezultatai galéty buti
pripaZjstami Sajungoje, veiksmingumo tyrimy taisyklés turéty atitikti nusistovéjusias Sios
srities tarptautines gaires, pvz., tarptautinj standartg ISO 14155:2011 dél klinikinio
zmoneéms skirty medicinos priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos. Taisyklés taip pat
turéty atitikti naujausig Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos dél medicinos

moksliniy tyrimy su Zzmonémis etiniy principy redakcija;

valstybei narei, kurioje numatoma atlikti veiksmingumo tyrima, turéty biiti leidziama
nuspresti, kokia atitinkama institucija turéty dalyvauti vertinant paraiska dél leidimo atlikti
veiksmingumo tyrima, ir organizuoti etikos komitety dalyvavima, laikantis leidimui atlikti
ta veiksmingumo tyrima suteikti nustatyty terminy, kaip iSdéstyta Siame reglamente. Tokie
sprendimai yra kiekvienos valstybés narés vidaus organizacijos reikalas. Siame kontekste
valstybés narés turéty uztikrinti, kad procese dalyvauty nespecialistai, visy pirma pacientai

arba pacienty organizacijos. Jos taip pat turéty uztikrinti reikiamas ekspertines Zinias;
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(68) siekiant uztikrinti, kad kiekvienas intervencinis klinikinio veiksmingumo tyrimas ir kiti
veiksmingumo tyrimai, susij¢ su rizika tyrimuose dalyvaujantiems tiriamiesiems
asmenims, biity uzregistruoti ir apie juos blity praneSama vieSai prieinamoje duomeny
baze¢je, turéty biti sukurta Sgjungos lygmens elektroniné sistema. Siekiant apsaugoti teisg }
asmens duomeny apsauga, pripazintg pagal Europos Sajungos pagrindiniy Zmogaus teisiy
chartijos (toliau — Chartija) 8 straipsnj, tiriamyjy asmeny, dalyvaujanciy veiksmingumo
tyrime, asmens duomenys neturéty biiti jraSomi j elektroning sistemg. Siekiant uztikrinti
biiti saveiki su ES duomeny baze, kuri turi biiti sukurta dél Zmonéms skirty vaisty

klinikiniy tyrimy;
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(69)

jei intervencinj klinikinio veiksmingumo tyrimg arba kitg veiksmingumo tyrima, susijusj
su rizika tiriamiesiems asmenims, numatoma atlikti daugiau nei vienoje valstyb¢je naréje,
uzsakovui turéty biiti suteikta galimybé pateikti vieng bendrg paraiska siekiant sumazinti
administracing nasta. Siekiant sudaryti salygas dalytis iStekliais ir uztikrinti nuosekluma
vertinant sveikatos ir saugos aspektus, susijusius su veiksmingumo tyrimui skirta priemone
ir to veiksmingumo tyrimo moksliniu planu, valstybés narés, vadovaujant koordinuojanciai
valstybei narei, turéty tarpusavyje suderinti tokios vienos bendros paraiskos vertinimo
procediirg. | tokj suderintg vertinimg nereikety jtraukti i§ esmés nacionaliniy, vietos ir
etiniy veiksmingumo tyrimo aspekty, iskaitant informuoto asmens sutikimg. Pradiniu
septyneriy mety laikotarpiu nuo §io reglamento taikymo pradzios dienos valstybés narés
turéty galéti savanoriskai dalyvauti atliekant suderintg vertinima. Pasibaigus Siam
laikotarpiui visos valstybés narés turéty biiti jpareigotos dalyvauti atliekant suderintg
vertinimg. Komisija, remdamasi valstybiy nariy savanorisko veiksmy koordinavimo
patirtimi, turéty parengti ataskaitg dél atitinkamy nuostaty taikymo vykdant suderinto
vertinimo procediirg. Tuo atveju, jei ataskaitos iSvados biity neigiamos, Komisija turéty
pateikti pasiiilymg pratesti savanorisko dalyvavimo vykdant suderinto vertinimo procediirg

laikotarpj;
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(70)

(71)

(72)

(73)

uzsakovai apie tam tikrus nepageidaujamus jvykius ir priemoniy trikumus, atsiradusius
atliekant intervencinius klinikinio veiksmingumo tyrimus ir kitus veiksmingumo tyrimus,
susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims, turéty pranesti valstybéms naréms, kuriose tie
tyrimai yra atlieckami. Valstybés narés turéty turéti galimybe nutraukti arba sustabdyti
tyrimus arba atSaukti leidimag tiems tyrimams, jei mano, kad tai batina siekiant uztikrinti
auksta tokiuose tyrimuose dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny apsaugos lygi. Minéta

informacija turéty biiti perduodama kitoms valstybéms naréms;

veiksmingumo tyrimo uzsakovas per Siame reglamente nustatytus laikotarpius turéty, kai
taikoma, kartu su veiksmingumo tyrimo ataskaita pateikti veiksmingumo tyrimo rezultaty
santrauka, lengvai suprantamg numatytam naudotojui. Kai dél moksliniy priezasciy per
apibréztus laikotarpius pateikti rezultaty santraukos yra neijmanoma, uzsakovas turéty tai

pagristi ir nurodyti, kada rezultatai bus pateikti;

Sis reglamentas, iSskyrus kai kuriuos bendruosius reikalavimus, turéty biti taikomas tik
veiksmingumo tyrimams, skirtiems moksliniams duomenims surinkti siekiant jrodyti

priemoniy atitiktj;

biitina paaiskinti, kad veiksmingumo tyrimams, kuriuose naudojami likutiniai méginiai,
nereikia gauti leidimy. Taciau bendrieji reikalavimai ir kiti papildomi reikalavimai dél
duomeny apsaugos ir reikalavimai, taikytini procediiroms, vykdomoms pagal nacionaline
teisg, pavyzdziui, etikos aspekty vertinimui, turéty biti toliau taikomi visiems

veiksmingumo tyrimams, jskaitant tyrimus, kuriuose naudojami likutiniai méginiai;
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(74)

(75)

(76)

turéty biti laikomasi Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES® nustatyty
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo saglygy gerinimo principy, tatkomy
eksperimenty su gyvinais srityje. Visy pirma turéty biiti vengiama nereikalingo bandymy

ir tyrimy kartojimo;

gamintojai turéty aktyviai dalyvauti etape po pateikimo rinkai: sistemingai ir aktyviai rinkti
su patirtimi po jy priemoniy pateikimo rinkai susijusig informacija siekiant atnaujinti jy
techning dokumentacija ir bendradarbiauti su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, atsakingomis uz budrumo ir rinkos prieziiiros veikla. Todél gamintojai
turéty nustatyti iSsamig priezitiros po pateikimo rinkai sistema, sukurta pagal jy kokybés
valdymo sistemg ir grindZziamg prieziiiros po pateikimo rinkai planu. Atitinkami duomenys
ir informacija, surinkti vykdant priezitirg po pateikimo rinkai, taip pat patirtis, jgyta
igyvendinus prevencinius ir (arba) taisomuosius veiksmus, turéty biiti naudojami visoms
atitinkamoms techninés dokumentacijos dalims, susijusioms, pvz., su rizikos vertinimu ir

veiksmingumo jvertinimu, atnaujinti ir taip pat turéty padéti uztikrinti skaidruma;

siekiant geriau apsaugoti sveikatg ir sauga, kiek tai susij¢ su rinkoje esan¢iomis
priemonémis, medicinos priemoniy atzvilgiu taikoma elektroniné budrumo sistema turéty
tapti veiksmingesné, sukiirus centrinj portalg Sajungos lygmeniu praneSimams apie rimtus

incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus;

1

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo
tikslais naudojamy gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).
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(77)

(78)

(79)

(80)

valstybés narés turéty imtis tinkamy priemoniy ugdyti sveikatos prieziiiros specialisty,
naudotojy ir pacienty sgmoningumg apie tai, kaip svarbu pranesti apie incidentus.
Sveikatos prieZitiros specialistai, naudotojai ir pacientai turéty biiti skatinami ir jgalinti
pranesti apie jtariamus rimtus incidentus nacionaliniu lygmeniu, naudojant suderintas
formas. Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty informuoti gamintojus apie bet
kuriuos jtariamus rimtus incidentus ir, kai gamintojas patvirtina, kad toks incidentas jvyko,
atitinkamos institucijos turéty uztikrinti, kad biity atlickamas tolimesnis tyrimas, siekiant

kuo labiau sumazinti tokiy incidenty pasikartojimo galimybe;

rimty incidenty, apie kuriuos buvo pranesta, ir vietos saugos taisomyjy veiksmy vertinimas
turéty buti atliekamas nacionaliniu lygmeniu, taciau, kai panasis incidentai jvyko arba
vietos saugos taisomyjy veiksmy reikia imtis daugiau nei vienoje valstybéje naréje, reikéty
uztikrinti koordinavimg siekiant dalytis iStekliais ir uztikrinti taisomyjy veiksmy

nuosekluma;

tiriant tokius incidentus, kompetentingos institucijos atitinkamais atvejais turéty atsizvelgti
1 atitinkamy suinteresuotyjy subjekty, iskaitant pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty

organizacijas ir gamintojy asociacijas, pateikta informacijg ir jy nuomones;

siekiant vengti praneSimy dubliavimo pranesimai apie rimtus nepageidaujamus jvykius
arba priemoniy trikumus atliekant intervencinius klinikinio veiksmingumo tyrimus ir kitus
veiksmingumo tyrimus, susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims, ir praneSimai apie
rimtus incidentus, jvykusius po to, kai priemoné buvo pateikta rinkai, turéty biti aiskiai

atskirti;
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(81)

(82)

(83)

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir prievoles, uztikrinti
veiksmingg jy rinkos priezitiros veiklos koordinavimg ir paaiskinti taikomas procediiras, |

§1 reglamentg turéty biiti jtrauktos rinkos prieziiiros taisyklés;

apie bet kokj statistiskai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti, ar tikétiny klaidingy
rezultaty padaznéjima ar pavojingumo padidéjima, kurie galéty daryti didelj poveikj
naudos ir rizikos analizei ir kurie galéty sukelti nepriimting rizika, turéty buti praneSama
kompetentingoms institucijoms, kad jos galéty atlikti jvertinimg ir imtis atitinkamy

priemoniy;

laikantis Reglamento (ES) 2017/..." 103 straipsnyje nustatyty salygy ir tvarkos turéty biiti
isteigtas eksperty komitetas, MPKG, kurj sudaryty valstybiy nariy paskirti asmenys,
atsizvelgiant | jy uzduotis ir patirt] medicinos priemoniy, jskaitant ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy srityje, ir kuris vykdyty $iuo reglamentu ir Reglamentu (ES)
2017/..." jam pavestas uzduotis, teikty rekomendacijas Komisijai ir padéty Komisijai bei
valstybéms naréms uztikrinti suderintg Sio reglamento jgyvendinimg. MPKG turéty galéti
sudaryti pogrupius, siekiant turéti prieigg prie reikiamy i§samiy techniniy ekspertiniy
medicinos priemoniy, jskaitant in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srities zinias.
Sudarant pogrupius turéty biiti tinkamai atsizvelgiama j galimybe jtraukti medicinos

priemoniy srityje Sajungos lygmeniu dirbancias grupes;

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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(84)

(85)

(86)

87)

glaudesnis nacionaliniy kompetentingy institucijy veiksmy koordinavimas keiciantis
informacija ir atliekant suderintus vertinimus, kuriems vadovauja koordinuojanti
institucija, yra labai svarbus siekiant uztikrinti vienodg auksta sveikatos apsaugos ir saugos
lygi vidaus rinkoje, ypa¢ veiksmingumo tyrimy ir budrumo srityse. Koordinuoto keitimosi
informacija ir suderinto vertinimo principas taip pat turéty biiti taikomas visai kitai
institucijy veiklai, apibiidintai Siame reglamente, pavyzdziui, notifikuotyjy jstaigy
skyrimui, ir turéty buti skatinama jj taikyti medicinos priemoniy rinkos prieziiiros srityje.
Bendras darbas, veiksmy koordinavimas ir informavimas apie vykdomg veiklg taip pat

turéty padéti veiksmingiau naudoti iSteklius ir ekspertines Zinias nacionaliniu lygmeniu;

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkamg logisting paramg koordinuojancioms
nacionalinéms institucijoms ir uztikrinti, kad priemoniy reguliavimo sistema Sajungos
lygmeniu biity veiksmingai ir vienodai jgyvendinama remiantis patikimais moksliniais

jrodymais;

Sajunga ir atitinkamais atvejais valstybés narés turéty aktyviai dalyvauti tarptautiniame
bendradarbiavime priemoniy reguliavimo klausimais, siekiant palengvinti keitimasi su
sauga susijusia informacija apie priemones ir skatinti toliau rengti tarptautines reguliavimo
gaires, kuriomis skatinama kitose jurisdikcijose priimti taisykles, nustatancias sveikatos

apsaugos ir saugos lygi, lygiavert] nustatytajam Siuo reglamentu;

valstybés narés turéty imtis visy reikiamy priemoniy sieckdamos uztikrinti, kad biity
igyvendintos $io reglamento nuostatos, be kita ko, nustatydamos veiksmingas,

proporcingas ir atgrasomas sankcijas uz jy pazeidima;
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(88)

(89)

(90)

nors $is reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy teisei rinkti mokesc¢ius uz veikla
nacionaliniu lygmeniu, valstybés narés prie§ priimdamos sprendimg dél tokiy mokesciy
dydzio ir struktiiros turéty informuoti Komisijg ir kitas valstybes nares, kad biity
uztikrintas skaidrumas. Siekiant uZtikrinti dar didesnj skaidruma, turéty biiti suteikta

galimybé pateikus praSyma susipazinti su informacija apie mokesciy strukttrg ir dydj;

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, kurie visy pirma
pripazinti Chartijoje, ypa¢ Zzmogaus orumo, asmens nelie¢iamybés, asmens duomeny
apsaugos, meno ir mokslo laisvés, laisvés uzsiimti verslu ir teisés | nuosavybe. Valstybés

narés §] reglamentg turéty taikyti laikydamosi ty teisiy ir principy;

Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai pagal SESV 290 straipsnj priimti deleguotuosius
aktus, kuriais biity i§ dalies kei¢iamos tam tikros neesminés Sio reglamento nuostatos.
Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamgjj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, be kita
ko, ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos buty vykdomos vadovaujantis 2016 m.
balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teis¢kiiros' nustatytais
principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su

deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

1

OL L 123,20165 12, p. 1.
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C2Y)

92)

(93)

(94)

siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buiti naudojamasi laikantis

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011%;

priimant jgyvendinimo aktus, kuriuose pateikiama gamintojy saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauky duomeny elementy forma ir pateikimo biidas ir kuriuose nustatomas
laisvos prekybos sertifikaty pavyzdys, turéty biti taikoma patariamoji procediira, nes tokie
igyvendinimo aktai yra procedirinio pobuidzio ir neturi tiesioginio poveikio sveikatai ir

saugai Sgjungos lygmeniu;

Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais
atvejais, susijusiais su nacionalinés nuostatos, leidzianc¢ios nukrypti nuo taikytinos
atitikties vertinimo procediros, taikymo Sajungos teritorijoje iSplétimu, tai biitina dél

priezasCiy, dél kuriy privaloma skubéti;

Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, kad ji galéty paskirti

identifikatorius suteikiancius subjektus ir ES etalonines laboratorijas;

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
igaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).
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(95) tam, kad ekonominés veiklos vykdytojai, ypa¢ M VI, notifikuotosios jstaigos, valstybés
narés ir Komisija galéty prisitaikyti prie Siuo reglamentu nustatomy poky¢iy ir biity
uztikrintas tinkamas jo taikymas, tikslinga numatyti pakankama pereinamajj laikotarpi
tokiam prisitaikymui ir organizacinei tvarkai, kurig reikia nustatyti. Taciau tam tikros §io
reglamento dalys, darancios tiesioginj poveikj valstybéms naréms ir Komisijai, turéty biiti
igyvendintos kuo greic¢iau. Ypac taip pat yra svarbu, kad ne véliau kaip Sio reglamento
taikymo pradzios dieng buty paskirta pakankamai notifikuotyjy jstaigy pagal naujus
reikalavimus, siekiant iSvengti priemoniy trilkumo rinkoje. Vis délto biitina, kad skiriant
notifikuotgsias jstaigas pagal Sio reglamento reikalavimus iki jo taikymo pradzios dienos
nebiity daromas poveikis notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB paskyrimo
teisetumui ir jy gebéjimui toliau iSduoti galiojancius sertifikatus pagal ta direktyva iki Sio

reglamento taikymo pradzios dienos;
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(96) siekiant uztikrinti sklandy peréjima prie priemoniy ir sertifikaty naujy registracijos
taisykliy, prievolé pateikti atitinkamg informacijg j Sajungos lygmeniu pagal §j reglamentg
sukurtas elektronines sistemas, tuo atveju, jei atitinkamos IT sistemos parengiamos pagal
plana, turéty visiSkai jsigalioti tik po 18 ménesiy nuo Sio reglamento taikymo pradzios
dienos. Siuo pereinamuoju laikotarpiu turéty ir toliau galioti tam tikros Direktyvos
98/79/EB nuostatos. Taciau siekiant i§vengti daugkartiniy registracijy ekonominés veiklos
vykdytojai ir notifikuotosios jstaigos, besiregistruojantys atitinkamose Sgjungos lygmeniu
pagal §j reglamentg sukurtose elektroninése sistemose, turéty biiti laikomi atitinkanciais

registracijos reikalavimus, kuriuos valstybés narés priémé pagal tas nuostatas;

97) siekiant sudaryti sglygas sklandziai jdiegti UDI sistema, prievolé¢ UDI Zymeng pateikti
priemonés etiketéje turety biiti pradedama taikyti skirtingai — nuo vieny iki penkeriy mety
nuo Sio reglamento taikymo pradzios dienos, priklausomai nuo atitinkamos priemonés

klasés;
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(98)

99)

Direktyva 98/79/EB turéty biti panaikinta, siekiant uztikrinti, kad reglamentuojant in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy pateikimag rinkai ir susijusius aspektus, kuriems
taikomas $is reglamentas, biity taikomas tik vienas taisykliy rinkinys. Tac¢iau gamintojy
pareigos, susijusios su priemoniy, kurias jie pateiké rinkai, dokumentacijos prieinamumu,
bei gamintojy ir valstybiy nariy pareigos, susijusios su budrumo veikla priemoniy, pateikty
rinkai vadovaujantis ta direktyva, atzvilgiu, turéty islikti. Nors valstybéms naréms turéty
buti palikta nuspresti kaip organizuoti budrumo veikla, pageidautina, kad jos turéty
galimybe pranesti apie nepageidaujamus incidentus, susijusius su priemonémis,
pateiktomis rinkai vadovaujantis ta direktyva naudojantis tokiais pat jrankiais, kurie
egzistuoja pranesimui apie priemones, pateiktas rinkai vadovaujantis iuo reglamentu. Vis
delto Sprendimas 2010/227/ES, priimtas jgyvendinant tg direktyva ir Tarybos direktyvas
90/385/EEB" ir 93/42/EEB?, taip pat turéty biiti panaikintas nuo tos dienos, kuria

»Eudamed* pradeda veikti visu pajégumu;

nuo Sio reglamento taikymo pradzios dienos jo reikalavimai turéty biiti taikomi visoms
priemonéms siekiant jas pateikti rinkai ar pradéti naudoti. Taciau, siekiant uztikrinti
sklandy per¢jima, turéty biiti imanoma ribotg laikotarpj po tos dienos priemones, kurioms
taikomi Sie reikalavimai ir kurioms iSduotas sertifikatas pagal Direktyva 98/79/EB, pateikti

rinkai arba pradéti naudoti;

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo

(OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169,
1993712, p. 1).
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(100)  Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinas pateiké nuomone', remdamasis

Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalimi;

(101)  kadangi $io reglamento tiksly, t. y. uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima, kiek tai susije
su medicinos priemonémis, ir aukstus in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés
ir saugos standartus, taip uZtikrinant auksto lygio pacienty, naudotojy ir kity asmeny
sveikatos apsaugg ir sauga, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél priemonés masto
ir poveikio to tikslo biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $iuo reglamentu nevirs§ijama to,

kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

! OL C 358,2013 12 7, p. 10.
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I skyrius

IZanginés nuostatos

1 SKIRSNIS

TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos taisyklés dél Zzmonéms skirty in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy ir tokiy priemoniy priedy pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradzios
Sajungoje. Sis reglamentas taip pat taikomas Sajungoje atlickamiems in vitro diagnostikos

medicinos priemoniy ir jy priedy veiksmingumo tyrimams.

Siame reglamente in vitro diagnostikos medicinos priemongés ir in vitro diagnostikos

medicinos priemoniy priedai toliau vadinami priemonémis.
Sis reglamentas netaikomas:

a)  bendros laboratorinés paskirties gaminiams arba tik moksliniams tyrimams skirtiems
gaminiams, i§skyrus atvejus, kai jie dé¢l savo charakteristiky jy gamintojo yra

specialiai numatyti naudoti in vitro diagnostikos tyrimui;
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b) invaziniams méginiy émimo gaminiams arba gaminiams, kurie tiesiogiai lie¢iasi su

zmogaus kiinu norint paimti méginj;
c) tarptautiniu mastu sertifikuotoms pamatinéms medziagoms;
d) medziagoms, naudojamoms iSorinio kokybés vertinimo sistemose.

4. Bet kuri priemoné, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti, kurios neatsiejama sudedamoji
dalis yra medicinos priemoné, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/..." 2 straipsnio
1 punkte, reglamentuojama $iuo reglamentu. Sio reglamento reikalavimai taikomi tai

priemonés daliai, kuri yra in vitro diagnostikos medicinos priemoné.

5. Sis reglamentas yra specialusis Sajungos teisés aktas, kaip apibrézta

Direktyvos 2014/30/ES 2 straipsnio 3 dalyje.

6. Priemonés, kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB'
2 straipsnio antros pastraipos a punktg yra laikomos ir masSinomis, kai pagal tg direktyva
esama atitinkamo pavojaus, taip pat turi atitikti esminius sveikatos ir saugos reikalavimus,
nustatytus tos direktyvos I priede, tiek, kiek tie reikalavimai yra konkretesni nei bendrieji

saugos ir veiksmingumo reikalavimai, nustatyti Sio reglamento I priedo II skyriuje.

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB dél masiny
(OL L 157,2006 6 9, p. 24).
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7. Siuo reglamentu nedaroma poveikio Direktyvos 2013/59/Euratomas taikymui.

8. Siuo reglamentu nedaroma poveikio valstybiy nariy teisei riboti bet kokio konkretaus tipo

priemonés naudojima tokiais aspektais, kuriems §is reglamentas netaikomas.

9. Siuo reglamentu nedaroma poveikio nacionalinés teisés aktams dél sveikatos paslaugy ir
medicininés prieziliros organizavimo, teikimo ar finansavimo, pavyzdziui, reikalavimui,
kad tam tikros priemonés gali buti tiekiamos tik pagal gydytojo recepta, reikalavimui, kad
tik tam tikri sveikatos priezitiros specialistai ar sveikatos priezitiros jstaigos gali iSduoti ar
naudoti tam tikras priemones arba kad jas naudojant turi biiti suteikta speciali specialisto

konsultacija.

10. Jokia Sio reglamento nuostata nevarzoma spaudos laisve ar saviraiskos laisvé
ziniasklaidoje tiek, kiek tos laisvés yra garantuojamos Sajungoje ir valstybése narése, visy

pirma pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 11 straipsnj.
2 straipsnis
Apibreéztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) medicinos priemoné — medicinos priemoné, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/..."

2 straipsnio 1 punkte;

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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2) in vitro diagnostikos medicinos priemoné — medicinos priemoné, kuri yra reagentas, i$

reagento pagamintas produktas, kalibravimo medziaga, kontroliné¢ medziaga, rinkinys,

instrumentas, aparatas, jranga, programiné jranga arba sistema, naudojami patys vieni arba

kartu su kitomis priemonémis, ir kuriuos gamintojo numatyta naudoti i§ Zzmogaus kiino

paimty méginiy, jskaitant donory kraujg ir audinius, in vitro tyrimui, kurio vienintelis arba

pagrindinis tikslas — gauti informacijos apie vieng ar daugiau i$ $iy punkty:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

apie fiziologinj arba patologinj procesg ar bukle,

apie jgimtus fizinius arba psichikos sutrikimus,

apie polinkj j tam tikra klinikine bukle arba liga,

saugumui ir suderinamumui su potencialiais recipientais nustatyti,
atsakui arba reakcijomis | gydyma numatyti,

terapinéms priemonéms nustatyti arba jy poveikiui stebéti.

Méginiy talpyklos taip pat turi biiti laikomos in vitro diagnostikos medicinos priemonémis;

3) meéginiy talpykla — priemoné, tiek vakuuminé, tieck nevakuuming, jos gamintojo specialiai

numatyta naudoti i§ Zzmogaus kiino in vitro diagnostikos tyrimui paimty méginiy pirminiam

laikymui ir iSsaugojimui;
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4)

5)

6)

7)

in vitro diagnostikos medicinos priemonés priedas — gaminys, kuris, nors pats ir néra in
vitro diagnostikos medicinos priemong, ta¢iau gamintojo yra numatytas naudoti kartu su
viena ar keliomis konkre€iomis in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, kad biity
galima sudaryti konkrecig galimybe in vitro diagnostikos medicinos priemong (-es) naudoti
pagal jos (juy) numatyta (-as) paskirtj (-is) arba konkreciai ir tiesiogiai padéti uztikrinti in
vitro diagnostikos medicinos priemonés (-iy) medicininj funkcionalumg atsizvelgiant j jos

(ju) numatyta paskirtj (-is);

savikontrolés priemoné — priemoné, gamintojo numatyta naudoti nespecialistams, jskaitant
priemones, naudojamas nespecialistams sitilomoms tyrimy paslaugoms, teikiamoms

naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis;

tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné¢ — priemoné, neskirta savikontrolei, bet skirta
sveikatos prieziliros specialisty atliekamiems tyrimams ne laboratorijos saglygomis,

paprastai netoli paciento arba Salia jo;

atrankinés diagnostikos priemoné — priemong, kuri yra biitina saugiam ir veiksmingam

atitinkamo vaisto naudojimui uztikrinti siekiant:

a)  prie§ gydyma ir (arba) gydymo metu identifikuoti pacientus, kuriy atveju labiausiai

tikétina, kad atitinkamas vaistas duos teigiamy rezultaty, arba

b)  pries gydyma ir (arba) gydymo metu identifikuoti pacientus, kuriy atveju tikétina

didesné rimty nepageidaujamy reakcijy rizika dél gydymo atitinkamu vaistu,
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8) bendroji priemoniy grupé — priemoniy, turinéiy tas pacias arba panasias numatytas
paskirtis ar bendrg technologija, kurias dél to galima sugrupuoti bendrai, nenurodant

konkreciy charakteristiky, visuma;
9) vienkartin¢ priemon¢ — priemong¢, skirta naudoti per vieng procediirg;

10) falsifikuota priemoné — priemoné, kurios tapatumas ir (arba) kilme, ir (arba) CE Zenklo
sertifikatai arba dokumentai, susij¢ su Zyméjimo CE Zenklu procediiromis, yra suklastoti.
Si apibréztis neapima nety¢inio reikalavimy nesilaikymo atvejy ir ja nedaromas poveikis

intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimams;

11) rinkinys — komplektas, sudarytas i§ sudedamyjy daliy, kurios yra supakuotos kartu ir

skirtos tam tikram in vitro diagnostikos tyrimui arba jo daliai atlikti;

12) numatyta paskirtis — priemonés naudojimas numatytu tikslu pagal gamintojo pateiktus
duomenis etiketéje, naudojimo instrukcijoje arba reklamos ar pardavimo medziagoje, arba

praneSimuose arba kaip gamintojas nurodo veiksmingumo jvertinime;

13) etiketé — rasytine, spausdintiné ar grafin¢ informacija, nurodyta ant pac¢ios priemonés, ant

kiekvieno vieneto pakuotés arba ant keliy kartu supakuoty priemoniy pakuotés;

14) naudojimo instrukcija — gamintojo pateikta informacija naudotojui apie priemoneés

numatytg paskirtj bei tinkama naudojimg ir atsargumo priemones;
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15) unikalusis priemonés identifikatorius (UDI) — skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy zenkly
serija, sukurta pagal tarptautiniu mastu pripazintus priemoniy identifikavimo ir kodavimo

standartus, pagal kurig galima vienareikSmiskai identifikuoti konkrec¢ias priemones rinkoje;
16) rizika — Zalos atsiradimo tikimybés ir tos Zalos masto derinys;

17) naudos ir rizikos nustatymas — visy naudos ir rizikos vertinimy, kurie gali biiti svarbis
naudojant priemon¢ pagal numatytg paskirtj, kai ji naudojama pagal numatyta paskirtj,

analizé;

18) suderinamumas — priemong¢s, jskaitant programing jranga, pagal savo numatytg paskirt}

naudojamos kartu su viena ar keliomis kitomis priemonémis, geb&jimas:
a)  veikti neprarandant ar nesutrikdant gebéjimo veikti taip, kaip numatyta, ir (arba)

b)  biti sujungtai j bendrg sistema ir (arba) veikti nekei¢iant arba nepritaikant né vienos

i$ kartu derinamy priemoniy daliy ir (arba)

c)  biti naudojamai kartu, nesukeliant nesuderinamumo / trukdziy ar kitokios

nepageidaujamos reakcijos;
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19)

20)

21)

22)

23)

sgveikumas — dviejy ar daugiau priemoniy, jskaitant programine jrangg, pagaminty to

paties gamintojo ar skirtingy gamintojy, geb¢jimas:

a)  keistis informacija ir panaudoti informacija, kuria yra pasikeista, tam, kad be klaidy

biity jvykdoma nurodyta funkcija, nepakeiciant duomeny turinio, ir (arba)
b)  perduoti informacijg tarpusavyje ir (arba)
c)  veikti kartu taip, kaip numatyta.

tiekimas rinkai — priemonés, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtg priemong, skirtos
platinti, vartoti ar naudoti Sgjungos rinkoje, tieckimas vykdant komercing veikla uz atlygj

arba nemokamai;

pateikimas rinkai — priemonés, i$skyrus veiksmingumo tyrimui skirtg priemong, tiekimas

Sajungos rinkai pirma karta;

naudojimo pradzia — etapas, kai priemoné, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtg
priemong, pateikiama galutiniam naudotojui paruosta naudoti Sgjungos rinkoje pirma karta

pagal numatytg paskirtj;

gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina ar visiSkai rekonstruoja priemong
arba turi sukurta, pagamintg ar visiSkai rekonstruota priemong ir parduoda ja savo vardu

arba naudodamas savo prekiy zenkla;
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24) termino ,,gamintojas‘ apibrézties tikslu visiSkas rekonstravimas — visiskas priemonés, jau
pateiktos rinkai ar pradétos naudoti, perkiirimas arba naujos priemonés pagaminimas i$
naudoty priemoniy, kad ji atitikty $i reglamenta, kartu nustatant naujg rekonstruotos

priemones gyvavimo laikotarpj;

25) jgaliotasis atstovas — Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves ir priémes
rastiska gamintojo, esancio uz Sajungos riby, jgaliojima gamintojo vardu vykdyti

nustatytas uzduotis, susijusias su gamintojo prievolémis pagal §j reglamenta;

26) importuotojas — Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris Sgjungos rinkai

pateikia priemong i$ treciosios valstybés;

27) platintojas — tiekimo grandingje veikiantis fizinis ar juridinis asmuo, kuris néra nei

gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia priemong¢ rinkai iki naudojimo pradzios;

28) ekonomingés veiklos vykdytojas — gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas arba
platintojas;
29) sveikatos jstaiga — organizacija, kurios pagrindiné paskirtis yra pacienty sveikatos prieziiira

ar gydymas arba visuomenés sveikatos stiprinimas;

30) naudotojas — sveikatos priezitiros specialistas arba nespecialistas, kuris naudoja priemong;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

nespecialistas — asmuo, kuris neturi formaliojo i$silavinimo atitinkamoje sveikatos

priezitiros ar medicinos srityje;

atitikties vertinimas — procesas, kuriuo nustatoma, ar jvykdyti Siame reglamente nustatyti

priemonei taikomi reikalavimai,

atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, vykdanti treCiosios Salies atitikties vertinimo veikla,

iskaitant kalibravima, bandymus, sertifikavima ir patikrinimus;
notifikuotoji jstaiga — pagal §j reglamenta paskirta atitikties vertinimo jstaiga;

CE atitikties zenklas arba CE Zenklas — Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad priemon¢
atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus Siame reglamente ir kituose taikytinuose

Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose, kuriais numatomas zenklinimas Siuo Zenklu;

rezultatai, kurie yra pakankamos apimties ir kokybés, kad bty galima tinkamai jvertinti, ar
priemon¢ yra saugi ir ar ja uztikrinama numatyta klinikiné nauda, kai ji naudojama taip,

kaip numatyta gamintojo;

klinikiné nauda — priemonés teigiamas poveikis, susijes su jos funkcija, pvz., pacienty
atrankine patikra, stebésena, diagnostika arba pagalba pacienty diagnostikai, arba teigiamas

poveikis pacienty priezitiros valdymui arba visuomengs sveikatai;
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38) analités mokslinis pagrjstumas — analités sgsaja su klinikine arba fiziologine biikle;

39) priemonés veiksmingumas — priemonés geb¢jimas veikti pagal numatytg paskirtj, kaip
nurodyta gamintojo. Jis apima analitin] ir, jei taitkoma, klinikinj veiksminguma, kuriais
pagrindziama numatyta paskirtis;

40) analitinis veiksmingumas — priemoneés gebéjimas tiksliai nustatyti arba iSmatuoti tam tikra
analite;

41) klinikinis veiksmingumas — priemonés geb¢jimas gauti rezultatus, koreliuojancius su tam
tikra klinikine biikle arba fiziologiniu ar patologiniu procesu arba bukle pagal tiksling
populiacijg ir numatyta naudotoja;

42) veiksmingumo tyrimas — tyrimas, atlickamas siekiant nustatyti arba patvirtinti priemoneés
analitinj arba klinikinj veiksminguma;

43) veiksmingumo tyrimo planas — dokumentas, kuriame apibiidinamas veiksmingumo tyrimo
pagrindimas, tikslai, koncepcija, metodika, stebésena, statistiniai aspektai, organizavimas ir
vykdymas;

44) veiksmingumo jvertinimas — duomeny vertinimas ir analiz¢ siekiant nustatyti arba
patikrinti priemonés mokslinj pagristuma, analitinj ir, jei taikoma, klinikinj veiksminguma;
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45)

veiksmingumo tyrimui skirta priemoné — priemon¢, gamintojo numatyta naudoti

veiksmingumo tyrimo metu.

Priemoné¢, kurig ketinama naudoti moksliniy tyrimy tikslais be jokiy medicininiy tiksly,

nelaikoma veiksmingumo tyrimui skirta priemone;

46) intervencinis klinikinio veiksmingumo tyrimas — klinikinio veiksmingumo tyrimas, kurio
rezultatai gali daryti jtaka pacienty priezitiros valdymo sprendimams ir (arba) gali buti
naudojami kaip gydymo rekomendacijos;

47) tiriamasis asmuo — veiksmingumo tyrime dalyvaujantis asmuo, i$ kurio gautas (-1)
meéginys (-iai) tiriamas (-1) in vitro veiksmingumo tyrimui skirta priemone ir (arba)
priemone, naudojama kontrolés tikslais;

48) tyréjas — asmuo, atsakingas uz veiksmingumo tyrimo vykdyma veiksmingumo tyrimo
vietoje;

49) diagnostinis specifiSkumas — priemonés geb¢jimas nustatyti, kad nesama tikslinio zymens,
susijusio su tam tikra liga arba biikle;

50) diagnostinis jautrumas — priemoneés gebéjimas nustatyti, kad esama tikslinio Zymens,
susijusio su tam tikra liga arba bukle;
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51)

prognoziné verté — tikimybe, kad tada, kai priemone atlikto testo rezultatas teigiamas,
asmeniui yra biidinga tiriamoji biikleé, o kai priemone atlikto testo rezultatas neigiamas, jam

tiriamoji buklé néra bidinga;

52) prognoziné teigiamojo testo verté — priemonés gebéjimas atskirti tam tikros populiacijos
tam tikro pozymio teisingus teigiamus ir klaidingus teigiamus rezultatus;

53) prognoziné neigiamojo testo verté — priemonés gebéjimas atskirti tam tikros populiacijos
tam tikro pozymio teisingus neigiamus ir klaidingus neigiamus rezultatus;

54) tikétinumo santykis — tikimybé, kad atlikus asmens, kuriam btidinga tiriamoji klinikiné
arba fiziologin¢ biiklé, tyrimg, bus gautas tam tikras rezultatas, palyginti su tikimybe, kad
atlikus asmens, kuriam tokia klinikiné arba fiziologiné biiklé néra budinga, tyrima, bus
gautas toks pat rezultatas;

55) kalibravimo etalonas — matavimo etalonas, taikomas kalibruojant priemong;

56) kontroliné medziaga — substancija, medziaga arba gaminys, jy gamintojo numatyti naudoti
priemonés veiksmingumo charakteristikoms patikrinti;

57) uzsakovas — asmuo, bendrové¢, jstaiga arba organizacija, kuri prisiima atsakomybe uz
veiksmingumo tyrimo inicijavimg, valdymg ir finansavimo uZztikrinima;
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58)

59)

60)

61)

informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriskas tiriamojo asmens noro dalyvauti
tam tikrame veiksmingumo tyrime pareiSkimas po to, kai jis buvo informuotas apie visus
veiksmingumo tyrimo aspektus, kurie yra svarbiis asmens sprendimui dalyvauti, arba,
atliekant veiksmingumo tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais tiriamaisiais
asmenimis — jy teisétai paskirto atstovo leidimas ar sutikimas dél jy jtraukimo i

veiksmingumo tyrima;

etikos komitetas — nepriklausoma jstaiga, valstybéje naréje jsteigta pagal tos valstybés
narés teisés aktus, jgaliota teikti nuomones Sio reglamento tikslais, atsizvelgiant j

nespecialisty, visy pirma pacienty arba pacienty organizacijy, nuomones;

nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas medicininis jvykis, netinkamas pacienty
pozymiai, jskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis, pasireiske tiriamiesiems
asmenims, naudotojams ar kitiems asmenims atliekant veiksmingumo tyrima, susije¢ ar

nesusije su veiksmingumo tyrimui skirta priemone;
rimtas nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas jvykis, sukéles bet kurj 18 $iy padariniy:

a)  pacienty prieziiiros valdymo sprendima, kurio pasekmé — asmens, kuriam atlickamas
tyrimas, mirtis arba gresiantis tiesioginis pavojus jo gyvybei arba jo palikuonio

mirtis,

b)  mirtj,

PE-CONS 15/17 51

LT



c) rimtg asmens, kuriam atliekamas tyrimas, arba tirty donoro audiniy, 1asteliy ar
organy arba tirty medziagy recipiento sveikatos pablogéjima, dél kurio atsirado bet

kuris i$ $iy padariniy:

1)  gyvybei pavojinga liga ar trauma,

i1)  nuolatinis organizmo struktiirinis defektas ar funkcijos pablogé¢jimas,
iii)  hospitalizacija ar paciento hospitalizacijos pratesimas,

iv) medicininé ar chirurginé intervencija, kad biity iSvengta gyvybei pavojingos
ligos ar traumos arba nuolatinio organizmo strukttrinio defekto ar funkcijos

pablogéjimo,
v)  létine liga,

d)  vaisiaus buklés pablogéjimas, vaisiaus mirtis arba jgimtas fizinis ar psichikos

sutrikimas, arba apsigimimas;

62) priemongés tritkumas — veiksmingumo tyrimui skirtos priemonés tapatumo, kokybeés,
patvarumo, patikimumo, saugos ar veiksmingumo yda, jskaitant gedimus, naudojimo

klaidas arba gamintojo teikiamos informacijos netikslumus;

63) priezilira po pateikimo rinkai — visa gamintojy bendradarbiaujant su kitais ekonominés
veiklos vykdytojais atliekama veikla, kad biity nustatyta ir nuolat atnaujinama sisteminé
procediira, skirta aktyviai rinkti ir perzitiréti rinkai pateikty, rinkai tiekiamy arba pradéty
naudoti priemoniy naudojimo patirt], siekiant nustatyti, ar yra poreikis nedelsiant imtis

biitiny, taisomyjy ar prevenciniy veiksmy;
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64)

65)

66)

67)

68)

rinkos priezitra — valdzios institucijy vykdoma veikla ir priemonés, kuriy jos émesi,
sieckdamos patikrinti ir uztikrinti, kad priemonés atitikty atitinkamuose Sgjungos
derinamuosiuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus sveikatai,

saugai ar kitam vieSojo intereso apsaugos aspektui;

atSaukimas — priemoné, kuria siekiama uZztikrinti, kad galutiniam naudotojui jau patiekta

medicinos priemoné bty grazinta;

pasalinimas — priemong¢, kuria siekiama neleisti medicinos priemongs tiekimo grandinéje

toliau tiekti rinkai;

incidentas — rinkai tiekiamos priemonés gedimas, charakteristiky pablogé¢jimas arba
veiksmingumo sumaz¢éjimas, jskaitant naudojimo klaida dél ergonominiy savybiy, taip pat
gamintojo pateiktos informacijos netikslumas ir zala, padaryta d¢l gydymo sprendimo,
atlikto arba neatlikto veiksmo, remiantis priemonés pateikta informacija arba

rezultatu (-ais);

rimtas incidentas — incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukéle, galéjo sukelti arba

galéty sukelti bet kurj i$ Siy padariniy:
a)  paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,

b) laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos buklés

pablogéjima,

c) rimtg grésme visuomenés sveikatai;
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69) didelé grésmé visuomenés sveikatai — jvykis, kurio pasekmé galéty buti gresiantis
tiesioginis mirties, didelio asmens sveikatos biklés pablogéjimo arba sunkios ligos, dél
kuriy gali tekti imtis skubiy taisomyjy veiksmy, pavojus ir kuris gali sukelti didelj Zmoniy
sergamuma ar mirtinguma arba kuris yra nejprastas ar netikétas tam tikroje vietoje ar tam
tikru laiku;

70) taisomieji veiksmai — veiksmai, kuriais siekiama pasalinti galimos arba realios neatitikties
ar kitos nepageidaujamos situacijos prieZastis;

71) vietos saugos taisomieji veiksmai — taisomieji veiksmai, kuriy dél techniniy ar medicininiy
priezasCiy imasi gamintojas, kad uZkirsty kelig rimto incidento, susijusio su rinkai tiekiama
priemone, rizikai arba ja sumazinty;

72) vietos saugos praneSimas — su vietos saugos taisomaisiais veiksmais susij¢s pranesimas,
kurj naudotojams arba klientams siuncia gamintojas;

73) darnusis standartas — Europos standartas, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1025/2012
2 straipsnio 1 punkto ¢ papunktyje;

74) bendrosios specifikacijos — techniniy ir (arba) klinikiniy reikalavimy rinkinys, i§skyrus
standartg, padedantis laikytis priemonei, procesui ar sistemai taikomy teisiniy
]pareigojimy.
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2 SKIRSNIS

GAMINIU REGULIAVIMO STATUSAS IR KONSULTAVIMAS

3 straipsnis

Gaminiy reguliavimo statusas

1. Tinkamai pagrjstu valstybés narés praSymu Komisija, pasikonsultavusi su Medicinos
priemoniy koordinavimo grupe, jsteigta pagal Reglamento (ES) 2017/..." 103 straipsnj
(toliau — MPKGQG), priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, ar konkre¢iam gaminiui
arba gaminiy kategorijai ar grupei taikomos in vitro diagnostikos medicinos priemonés
arba in vitro diagnostikos medicinos priemonés priedo apibréztys. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis Sio reglamento 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

2. Komisija taip pat gali savo iniciatyva, pasikonsultavusi su MPKG, priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais biity priimtas sprendimas dél Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty klausimy. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

" OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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3. Siekiant nustatyti tinkamg gaminio, gaminiy kategorijos ar grupés reguliavimo statusg,
Komisija uztikrina, kad valstybés narés keistysi ekspertinémis ziniomis in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, medicinos priemoniy, vaisty, zmogaus audiniy ir

lasteliy, kosmetikos gaminiy, biocidy, maisto produkty ir prireikus kity gaminiy srityse.

4. Svarstydama gaminiy, kaip priemonés, kuriuose naudojami vaistai, Zzmogaus audiniai ir
lastelés, biocidai arba maisto produktai, galima reguliavimo statusg Komisija uztikrina, kad
bty pakankamai konsultuojamasi atitinkamai su Europos vaisty agentiira (EMA), Europos

cheminiy medziagy agentiira ir Europos maisto saugos tarnyba.

4 straipsnis

Genetine informacija, konsultavimas genetikos klausimais ir informuoto asmens sutikimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai asmenims atlickamas genetinis tyrimas
sveikatos priezitiros, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/24/ES" 3 straipsnio a punkte, kontekste ir medicininiais diagnostikos,
gydymo metody tobulinimo, prediktyvinio arba prenatalinio tyrimo tikslais, tiriamajam
asmeniui arba, kai taikoma, jo teisétai paskirtam atstovui buty suteikta susijusi informacija

atitinkamai apie genetinio tyrimo pobtdj, reikSme ir padarinius.

! 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy |

tarpvalstybines sveikatos prieziliros paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 2011 4 4, p. 45).
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2. Vykdydamos 1 dalyje nurodytas prievoles valstybés narés visy pirma uztikrina tinkamas
galimybes naudotis konsultavimo paslaugomis tuo atveju, kai naudojami genetiniai
tyrimai, suteikiantys informacijos apie genetinj polinkj i klinikines biikles ir (arba) ligas,
kurie visuotinai laikomi neiSgydomais atsizvelgiant | mokslo pasiekimus ir techniniy

galimybiy i§sivystyma.

3. 2 dalis netaikoma tais atvejais, kai genetiniu tyrimu yra patvirtinta diagnozé klinikinés
buklés ir (arba) ligos, kuria tiriamasis asmuo, kaip jau Zinoma, serga, arba tais atvejais, kai

naudojama atrankinés diagnostikos priemong.

4. Jokia §io straipsnio nuostata valstybéms naréms nedraudZiama nacionaliniu lygmeniu
patvirtinti ar toliau taikyti priemones, kurios suteikia didesn¢ apsaugg pacientui, yra

konkretesnés arba kuriomis sprendziami informuoto asmens sutikimo klausimai.
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II skyrius
Priemoniy tiekimas rinkai ir naudojimo pradzia,

ekonominés veiklos vykdytojuy prievolés, CE Zenklas, laisvas judéjimas

5 straipsnis

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia

1. Priemoné gali biiti pateikiama rinkai arba pradedama naudoti tik jei ji atitinka §j

v —

paskirtj.

2. Priemon¢ turi atitikti I priede iSdéstytus jai taikomus bendruosius saugos ir veiksmingumo

reikalavimus, atsizvelgiant | jos numatyta paskirtj.

3. Atitikties bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimams jrodymas turi apimti

veiksmingumo jvertinimg pagal 56 straipsnj.

4. Priemonés, pagamintos ir naudojamos sveikatos jstaigose, i§skyrus veiksmingumo

tyrimams skirtas priemones, laikomos pradétomis naudoti.
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5. Siame reglamente nustatyti reikalavimai, i§skyrus I priede nustatytus atitinkamus
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, netaikomi priemonéms, pagamintoms
ir naudojamoms tik Sgjungoje jsisteigusiose sveikatos jstaigose, jeigu jvykdomos visos

Sios salygos:
a)  priemonés néra perduodamos kitam juridiniam asmeniui,
b)  priemonés gaminamos ir naudojamos pagal atitinkamas kokybés valdymo sistemas,

c) sveikatos jstaigos laboratorija atitinka standartag EN ISO 15189 arba, kai taikoma,

nacionalines nuostatas, jskaitant nacionalines nuostatas dé¢l akreditacijos;

d)  sveikatos jstaiga savo dokumentacijoje pagrindzia, kad tikslinés pacienty grupés
specifiniai poreikiai negali biiti patenkinti arba deramu veiksmingumo lygiu negali

biiti patenkinti naudojant lygiaverte rinkoje esancig priemong;

e)  sveikatos jstaiga, jei paprasoma, teikia savo kompetentingai institucijai informacija
apie tokiy priemoniy naudojima, taip pat nurodydama ty priemoniy gamybos, dalinio

keitimo arba naudojimo pagrindima;
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f)  sveikatos jstaiga parengia deklaracija, kurig ji paskelbia viesai ir kurioje pateikiama:
1) gaminanciosios sveikatos jstaigos pavadinimas ir adresas;
i1)  priemonéms identifikuoti biitina informacija;

iii)  deklaracija, kad priemongs atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, nustatytus Sio reglamento I priede, ir, kai taikoma, informacija
apie tai, kurie reikalavimai néra iki galo jvykdyti, kartu pateikiant motyvuota

pagrindima;

g) D priemoniy pagal VIII priede nustatytas taisykles atveju sveikatos jstaiga parengia
dokumentacija, pagal kurig bty galima suprasti gamybos jranga, gamybos procesa,
priemoniy projekta ir veiksmingumo duomenis, jskaitant numatytg paskirtj, ir kuri
biity pakankamai i§sami, kad kompetentinga institucija galéty jsitikinti, kad Sio
reglamento I priede nustatyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra
1vykdyti. Valstybés narés $ig nuostatg gali taikyti ir A, B arba C priemonéms pagal
VIII priede nustatytas taisykles;

h)  sveikatos jstaiga imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad visos priemonés biity

pagamintos laikantis g punkte nurodytos dokumentacijos, ir
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i)  sveikatos jstaiga perzitri priemoniy klinikinio naudojimo patirtj ir imasi visy bitiny

taisomyjy veiksmy.

Valstybés narés gali reikalauti, kad tokios sveikatos jstaigos pateikty kompetentingai
institucijai bet kokig kita svarbig informacija apie tokias jy teritorijoje pagamintas ir
naudojamas priemones. Valstybéms naréms paliekama teis¢ riboti bet kokios konkrecios
rusies tokiy priemoniy gamybg ir naudojima, ir joms turi biiti suteikiama prieiga, sudarant

galimybe tikrinti $ig sveikatos jstaigy veikla.
Si dalis netaikoma priemonéms, gaminamoms pramoniniu mastu.

6. Siekdama uZztikrinti vienoda I priedo taikyma, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus,
kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiskinimo ir praktinio taikymo klausimus. Tie

jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.
6 straipsnis
Nuotoliné prekyba
1. Priemoné, pasiiilyta naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta

Direktyvos (ES) 2015/1535 1 straipsnio 1 dalies b punkte, fiziniam arba juridiniam

asmeniui, jsisteigusiam Sajungoje, turi atitikti §] reglamenta.
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2. Nedarant poveikio nacionalinei teisei dél gydytojy profesinés praktikos, priemoné, kuri
néra pateikiama rinkai, bet naudojama vykdant komercing veikla uz atlygj arba
nemokamai, siekiant fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam Sajungoje, tiesiogiai
arba per tarpininkus teikti diagnostines ar gydymo paslaugas naudojantis informacinés
visuomeneés paslaugomis, kaip apibrézta Direktyvos (ES) 2015/1535 1 straipsnio 1 dalies

b punkte, arba kitomis komunikacijos priemonémis, turi atitikti §j reglamenta.

3. Fizinis arba juridinis asmuo, sitilantis priemong pagal 1 dalj arba teikiantis paslauga pagal
2 dalj, gaves kompetentingos institucijos prasyma, pateikia atitinkamos priemonés ES

atitikties deklaracijos kopija.

4. Valstybé naré gali, remdamasi visuomenés sveikatos apsaugos motyvais, reikalauti, kad
informacinés visuomenés paslaugy, kaip apibrézta Direktyvos (ES) 2015/1535 1 straipsnio

1 dalies b punkte, teikéjas nutraukty savo veikla.
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7 straipsnis

Teiginiai

Priemoniy etiketése, naudojimo instrukcijoje, tiekiant priemones rinkai, pradedant jas naudoti ar jas
reklamuojant draudziama naudoti teksta, pavadinimus, prekiy Zenklus, vaizdus ir metaforinius ar
kitokio pobtidzio Zenklus, i$ kuriy naudotojas arba pacientas gali susidaryti klaidinga supratimg apie

priemonés numatyta paskirtj, saugg ir veiksminguma dél to, kad:
a) priemonei priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ta priemon¢ neturi;

b) sudaromas apgaulingas jspudis dél gydymo ar diagnostikos, funkcijy ar savybiy, kuriy

priemon¢ neturi;

c) naudotojas arba pacientas neinformuojamas apie tikéting rizika, susijusig su priemonés

naudojimu pagal jos numatyta paskirtj;

d) rekomenduojami kitokie priemonés naudojimo atvejai negu naudojimo atvejai, kurie buvo

deklaruoti nurodant numatytg paskirtj, dél kurios buvo atliktas atitikties vertinimas.
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8 straipsnis

Darniyjy standarty taikymas

Priemonés, kurios atitinka atitinkamus darniuosius standartus ar ty standarty atitinkamas
dalis, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, latkomos

atitinkanciomis $io reglamento reikalavimus, kuriuos apima tie standartai arba jy dalys.

Pirma pastraipa taip pat taikoma sistemos arba proceso reikalavimams, kuriy pagal §j
reglamentg turi laikytis ekonominés veiklos vykdytojai arba uzsakovai, jskaitant
susijusiuosius su kokybés valdymo sistemomis, rizikos valdymu, priezitiros po pateikimo

stebéjimu po pateikimo rinkai.

Siame reglamente nuorodos j darniuosius standartus reiskia darniuosius standartus,

nuorodos j kuriuos buvo paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Siame reglamente nuorodos j darniuosius standartus taip pat yra nuorodos j Europos
farmakop¢jos straipsnius, priimtus pagal Konvencija d¢l Europos farmakopéjos rengimo,

jei nuorodos | tuos straipsnius yra paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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9 straipsnis

Bendrosios specifikacijos

1. Jeigu néra darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka, arba kai
reikia spresti visuomenes sveikatos problemas, Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos bendrosios specifikacijos dél bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede, techninés dokumentacijos,
nurodytos II ir III prieduose, veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo stebéjimo po
pateikimo rinkai, nurodyty XIII priede, arba reikalavimy dél veiksmingumo tyrimy,
iSdéstyty XIII priede. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

2. Priemongés, kurios atitinka 1 dalyje nurodytas bendrasias specifikacijas, laitkomos
atitinkanciomis $io reglamento reikalavimus, kuriuos apima tos bendrosios specifikacijos

ar jy atitinkamos dalys.

3. Gamintojai laikosi 1 dalyje nurodyty bendryjy specifikacijy, nebent jie gali deramai
pagristi, kad pritaiké sprendimus, kuriais uztikrinamas toks saugos ir veiksmingumo lygis,

kuris buity bent jau lygiavertis minétoms specifikacijoms.
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10 straipsnis

Bendrosios gamintojy prievolés

Gamintojai, pateikdami rinkai priemones arba kai jos pradedamos naudoti, uztikrina, kad

jos biity suprojektuotos ir pagamintos laikantis Sio reglamento reikalavimy.

Gamintojai nustato, dokumentuoja, jgyvendina ir palaiko rizikos valdymo sistema, kaip

apibudinta I priedo 3 skirsnyje.

Gamintojai atlieka veiksmingumo jvertinimg pagal 56 straipsnyje ir XIII priede iSdéstytus

reikalavimus, jskaitant veiksmingumo steb&jima po pateikimo rinkai.

Priemoniy gamintojai parengia ir nuolat atnaujina ty priemoniy techning dokumentacija.
Techniné dokumentacija turi biiti tokia, kad bttty galima jvertinti, ar priemoné¢ atitinka Sio
reglamento reikalavimus. Techninéje dokumentacijoje turi bati II ir III prieduose nurodyti

elementai.

Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,

atsizvelgiant ] technikos pazanga, 1§ dalies kei¢iami II ir III priedai.
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Jeigu atitiktis taikomiems reikalavimams jrodyta atlikus taikyting atitikties vertinimo
procediirg, priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai

parengia ES atitikties deklaracija pagal 17 straipsnj ir paZenklina gaminj CE atitikties
zenklu pagal 18 straipsnj.

Gamintojai laikosi su UDI sistema susijusiy prievoliy, nurodyty 24 straipsnyje, ir

registravimo prievoliy, nurodyty 26 ir 28 straipsniuose.

Gamintojai saugo techning dokumentacija, ES atitikties deklaracijg ir, jei taikoma,
atitinkamo pagal 51 straipsnj iSduoto sertifikato, jskaitant pakeitimus ir papildymus,
kopija, kad juos buty galima pateikti kompetentingoms institucijoms ne trumpesnj kaip

10 mety laikotarpj nuo paskutinés priemonés, dé¢l kurios parengta ES atitikties deklaracija,

pateikimo rinkai.

Gaves kompetentingos institucijos praSyma gamintojas, kaip nurodyta praSyme, pateikia

visg tg techning dokumentacijg arba jos santrauka.

Gamintojas, kurio registruota verslo vieta yra ne Sgjungos teritorijoje, uztikrina, kad
reikalinga dokumentacija jo jgaliotajam atstovui biity visada prieinama tam, kad jgaliotasis

atstovas galéty atlikti 11 straipsnio 3 dalyje nurodytas uzduotis.
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Gamintojai uztikrina, kad biity nustatytos procediiros tam, kad serijiné¢ gamyba atitikty Sio
reglamento reikalavimus. Tinkamai ir laiku atsizvelgiama j gaminiy konstrukcijos ar
charakteristiky ir darniyjy standarty ar bendryjy specifikacijy, kuriais remiantis deklaruota
tam tikro gaminio atitiktis, pakeitimus. Priemoniy, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas
priemones, gamintojai nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko, atnaujina ir nuolat
tobulina kokybés valdymo sistema, kuria paciu efektyviausiu biidu ir proporcingai rizikos

klasei ir priemonés tipui, uztikrinama atitiktis Siam reglamentui.

Kokybés valdymo sistema apima visas su procesy, procediry ir priemoniy kokybe
susijusias gamintojo organizacijos dalis ir aspektus. Ja reglamentuojama struktira,
funkecijos, proceduros, procesai ir valdymo iStekliai, kuriy reikia, kad buty idiegti principai

ir priemongés, biitini siekiant uztikrinti atitiktj Sio reglamento nuostatoms.
Kokybés valdymo sistema apima bent Siuos aspektus:

a) atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija, apimancig atitikties
vertinimo procediry ir priemoniy, kurioms taikoma sistema, pakeitimy valdymo

procediiry laikymasi;
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b)

g)

h)

3

taikomy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy identifikavima ir ty

reikalavimy jgyvendinimo galimybes;

vadovy atsakomybe;

iStekliy valdyma, jskaitant tiekéjy ir subrangovy atrankg bei kontrolg;
rizikos valdyma, kaip nustatyta I priedo 3 skirsnyje;

veiksmingumo jvertinimg pagal 56 straipsnj ir XIII prieda, jskaitant veiksmingumo

stebéjima po pateikimo rinkai;

gaminiy realizavima, jskaitant planavima, projektavima, kiirimg, gamybag ir

aptarnavima;

pagal 24 straipsnio 3 dalj atlikto UDI priskyrimo visoms atitinkamoms priemonéms
patikrinima, uztikrinant pagal 26 straipsnj teikiamos informacijos nuoseklumg ir

validuma;

prieziiiros po pateikimo rinkai sistemos, kaip numatyta 78 straipsnyje, sudaryma,

1gyvendinimg ir palaikyma;

ry$iy su kompetentingomis institucijomis, notifikuotosiomis jstaigomis, kitais
ekonominés veiklos vykdytojais, klientais ir (arba) kitais suinteresuotaisiais

subjektais palaikyma;
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10.

k)  praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus budrumo

kontekste teikimo procesus;

1)  taisomyjy ir prevenciniy veiksmy valdyma ir jy veiksmingumo patikra;

m) rezultaty stebésenos ir matavimo procesus, duomeny analize ir gaminiy tobulinimg.

Priemoniy gamintojai turi jgyvendinti ir nuolat atnaujinti priezitiros po pateikimo rinkai

sistemg pagal 78 straipsnj.

Gamintojai uztikrina, kad prie priemonés biity pridedama informacija, nustatyta I priedo
20 skirsnyje, viena i$ oficialiyjy Sgjungos kalby, kurig nustato valstybé naré, kurioje
priemon¢ tiekiama naudotojui ar pacientui. Etiketéje pateikiama i§sami informacija turi
biiti nenutrinama, lengvai jskaitoma ir aiskiai suprantama numatytam naudotojui arba

pacientui.

Su savikontrolés priemonémis arba TpPL priemonémis pateikiama informacija, teikiama
pagal I priedo 20 skirsnj, turi biiti lengvai suprantama ir pateikta oficialigja (-iosiomis)
Sajungos kalba (-omis), kurig (-ias) nustato valstybé nar¢, kurioje priemoné tiekiama

naudotojui ar pacientui.
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11.

12.

13.

Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad rinkai pateikta arba pradéta
naudoti jy priemon¢ neatitinka Sio reglamento, nedelsdami imasi biitiny taisomyjy
veiksmy, siekdami atitinkamai uztikrinti tos priemonegs atitiktj, ja pasalinti i$ rinkos arba
atSaukti. Jie atitinkamai informuoja atitinkamos priemonés platintojus ir, kai taikoma,

jgaliotuosius atstovus bei importuotojus.

Kai priemoné¢ kelia didele rizika, gamintojai nedelsdami informuoja apie tai valstybiy
nariy, kuriose jie tieké priemong¢ rinkai, kompetentingas institucijas ir, kai taikoma,
notifikuotajg jstaiga, kuri iSdavé sertifikatg tai priemonei pagal 51 straipsnj, visy pirma

apie neatitikt] ir taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Gamintojai turi turéti incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy registravimo ir

pranesimo apie juos sistema, apibuidintg 82 ir 83 straipsniuose.

Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai jai suteikia visg informacijg ir

dokumentacijg, butinas priemonés atitikciai jrodyti, viena i8 oficialiyjy Sajungos kalby,

kurig nustato atitinkama valstybé naré. Valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg

verslo vieta, kompetentinga institucija gali prasyti, kad gamintojas pateikty nemokamy
priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikty prieigg prie priemongs.
Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai bendradarbiauja su ja dél taisomyjy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti arba, jei tai nejmanoma, sumazinti priemoniy,

kurias jie pateiké rinkai arba kurios pradétos naudoti, keliama rizika.
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Jei gamintojas nebendradarbiauja arba pateikta informacija ir dokumentacija yra
neiSsamios arba neteisingos, kompetentinga institucija siekdama uztikrinti visuomenés
sveikatos apsaugg ir pacienty saugg gali imtis visy tinkamy priemoniy, kad uzdrausty arba
apriboty priemonés tiekima jos nacionalinei rinkai, paSalinty priemong i$ tos rinkos arba ja
atSaukty tol, kol gamintojas ims bendradarbiauti arba pateiks i§samig ir teisinga

informacija.

Jeigu kompetentinga institucija mano ar turi pagrindo manyti, kad priemone yra padaryta
zalos, gavusi prasyma ji padeda teikti pirmoje pastraipoje nurodytg informacijg ir
dokumentacijg potencialiai nukentéjusiam pacientui arba naudotojui ir, atitinkamais
atvejais, paciento arba naudotojo teisiy perémeéjui, paciento arba naudotojo sveikatos
draudimo bendrovei arba kitoms treciosioms Salims, kuriems jtakos turé¢jo pacientui arba
naudotojui padaryta zala, nenusizengdama duomeny apsaugos taisykléms ir nedarydama
poveikio intelektinés nuosavybés teisiy apsaugai, nebent informacijg prireikty atskleisti dél

virSesnio vie$ojo intereso.

Kompetentingai institucijai trecioje pastraipoje numatytos prievolés nereikia laikytis tais
atvejais, kai pirmoje pastraipoje nurodytos informacijos ir dokumentacijos atskleidimas

Iprasta tvarka vykdomas teismo proceso kontekste.

14. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,
informacija apie to asmens tapatybg¢ pridedama prie informacijos, kuri turi biti pateikta
pagal 27 straipsnio 1 dal;.
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15.

Fiziniai arba juridiniai asmenys gali reikalauti atlyginti zalg, padaryta dél defekty turin¢ios

priemongs, pagal taitkomus Sgjungos ir nacionalings teisés aktus.

Proporcingai rizikos klasei, priemonés tipui ir jmonés dydziui gamintojai turi biiti nustate
priemones, kuriomis uztikrinami pakankami finansiniai iStekliai atsizvelgiant i jy galima
atsakomybe pagal Direktyva 85/374/EEB, nedarant poveikio didesne apsauga

suteikiancioms priemonéms pagal nacionaling teise.

11 straipsnis

Igaliotasis atstovas

Tais atvejais, kai priemonés gamintojas néra jsisteiges valstybéje nar¢je, Sajungos rinkai

priemoné gali biti pateikta tik jei gamintojas paskiria vienintelj jgaliotajj atstova.

Paskyrimas yra jgaliojimo jgaliotajam atstovui suteikimas; jis galioja tik tada, kai ji rastu
patvirtina jgaliotasis atstovas, ir apima bent visas tos pacios bendrosios priemoniy grupés

priemones.

Igaliotasis atstovas vykdo jgaliojime, dél kurio jis susitaré¢ su gamintoju, nurodytas
uzduotis. Gaves praSyma jgaliotasis atstovas pateikia jgaliojimo kopija kompetentingai

institucijai.
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Pagal jgaliojimg reikalaujama ir gamintojas sudaro salygas, kad jgaliotasis atstovas atlikty

bent jau Sias su jgaliojime numatytomis priemonémis susijusias uzduotis:

a)

b)

d)

tikrinty, ar parengta ES atitikties deklaracija ir techniné¢ dokumentacija, o kai

taikoma, ar gamintojas yra atlikes atitinkama atitikties vertinimo procediirg;

10 straipsnio 7 dalyje nurodyta laikotarpj saugoty techninés dokumentacijos, ES
atitikties deklaracijos kopija ir, jei taikoma, atitinkamo (-y) pagal 51 straipsnj
iSduoto (-y) sertifikato (-y), jskaitant pakeitimus ir papildymus, prieinama kopijg (-

as), kad juos biity galima pateikti kompetentingoms institucijoms;

laikytysi registravimo prievoliy, nustatyty 28 straipsnyje ir tikrinty, ar gamintojas

ivykdeé registravimo prievoles, iSdéstytas 26 straipsnyje;

gaves kompetentingos institucijos praSyma, suteikty tai kompetentingai institucijai
visg informacijg ir dokumentacija, reikalingas priemonés atitikCiai jrodyti, parengtas

viena i§ oficialiyjy Sgjungos kalby, kurig nustato atitinkama valstybé nare¢;

perduoty gamintojui visus valstybés narées, kurioje jgaliotasis atstovas turi registruota
verslo vieta, kompetentingos institucijos praSymus pateikti pavyzdziy arba gauti
prieiga prie priemongs ir tikrinty, ar kompetentinga institucija gauna pavyzdzius arba

jai suteikta prieiga prie priemongs;
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f)  bendradarbiauty su kompetentingomis institucijomis dél prevenciniy arba taisomyjy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti arba, jei tai nejmanoma, sumazinti

priemoniy keliamg rizika;

g) nedelsdamas informuoty gamintoja apie sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ir
naudotojy skundus ir praneSimus apie jtariamus incidentus, susijusius su priemone,

dél kurios jis buvo paskirtas;

h)  nutraukty jgaliojima, jei gamintojas veikia prieSingai savo prievoléms pagal §j

reglamentg.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodytu jgaliojimu negali biti perduodamos gamintojo prievolés,

nustatytos 10 straipsnio 1, 2, 3,4, 5,6, 8,9, 10 ir 11 dalyse.

5. Nedarant poveikio $io straipsnio 4 daliai, tais atvejais, kai gamintojas néra jsisteiges
valstybéje nar¢je ir jis nejvykdé 10 straipsnyje nustatyty prievoliy, teisiné atsakomybé uz
defekty turincias priemones tenka jgaliotajam atstovui tuo paciu pagrindu, kaip ir

gamintojui, ir solidariai su gamintoju.

6. Igaliotasis atstovas, nutraukes savo jgaliojimg dél 3 dalies h punkte nurodytos priezasties,
nedelsdamas informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingg
institucijg ir, kai taikoma, notifikuotaja jstaiga, kuri dalyvavo priemonés atitikties

vertinime, apie jgaliojimo nutraukimg ir nurodo to priezastis.
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7. Siame reglamente nuorodos j valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo
vieta, kompetentingg institucijg yra latkomos nuoroda j valstybés narés, kurioje jgaliotasis
atstovas, paskirtas 1 dalyje nurodyto gamintojo, turi registruota verslo vieta,

kompetentingg institucija.
12 straipsnis
Igaliotojo atstovo pakeitimas

ISsami jgaliotojo atstovo keitimo tvarka aiskiai apibréziama gamintojo, jei jmanoma, ankstesnio
jgaliotojo atstovo ir blisimo jgaliotojo atstovo susitarime. | tg susitarimg jtraukiami bent Sie

aspektai:

a) ankstesnio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos data ir biisimo jgaliotojo

atstovo igaliojimo pradzios data;

b) data, iki kurios ankstesnis jgaliotasis atstovas gali buiti nurodytas gamintojo pateikiamoje

informacijoje, jskaitant visg reklaming medziaga;

c) dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybeés teises;
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d) ankstesnio jgaliotojo atstovo prievolé pasibaigus jgaliojimui perduoti gamintojui arba
busimam jgaliotajam atstovui sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ar naudotojy
skundus ar pranesimus apie jtariamus incidentus, susijusius su priemone, dé¢l kurios jis

buvo paskirtas jgaliotuoju atstovu.
13 straipsnis
Bendrosios importuotojy prievolés
1. Importuotojai Sajungos rinkai pateikia tik tokias priemones, kurios atitinka $j reglamentg.
2. Norédami pateikti priemong rinkai, importuotojai patikrina, ar:

a)  priemon¢ yra pazenklinta CE Zenklu ir yra parengta priemonés ES atitikties

deklaracija;

b)  gamintojas yra nustatytas ir ar gamintojas paskyré jgaliotajj atstova pagal

11 straipsnj;

c) priemon¢ yra pazenklinta pagal $j reglamentg ir kartu pateikiama reikiama

naudojimo instrukcija;

d)  kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI pagal 24 straipsnj.
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Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné neatitinka $io
reglamento reikalavimy, jis nepateikia priemongs rinkai tol, kol neuztikrinama jos atitiktis,
ir apie tai informuoja gamintojg ir gamintojo jgaliotajj atstova. Jeigu importuotojas mano
arba turi pagrindo manyti, kad priemoné¢ kelia didelg rizikg arba tai yra falsifikuota
priemong, jis taip pat informuoja valstybés narés, kurioje yra jsisteiggs importuotojas,

kompetentingg institucija.

Importuotojai ant priemongs, ant jos pakuotés arba prie priemonés pridedamame
dokumente nurodo savo pavadinimg (vardg, pavarde), registruotajj prekybinj pavadinima
arba registruotaji prekiy Zenkla, savo registruotos verslo vietos adresg ir adresa, kuriuo
galima susisiekti su jais, kad biity galima nustatyti jy buvimo vieta. Jie uztikrina, kad

papildomos etiketés neuzgozty jokios informacijos gamintojo pateiktoje etiketéje.

Importuotojai patikrina, ar priemon¢ yra registruota elektroningje sistemoje pagal
26 straipsnj. Importuotojai registracijos duomenis papildo savo duomenimis pagal

28 straipsnj.

Importuotojai tuo metu, kai atsakomybé uz priemong tenka jiems, uztikrina, kad laikymo
ar transportavimo salygos nepakenkty jos atitik¢iai I priede nustatytiems bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams, ir laikosi gamintojo nustatyty salygy, jei tokiy

€sama.

PE-CONS 15/17

78
LT



6. Importuotojai registruoja skundus, reikalavimy neatitinkanc¢ias priemones, priemoniy
atSaukimo ir paSalinimo i8 rinkos atvejus ir teikia gamintojui, jgaliotajam atstovui ir

platintojams visg jy praSomg informacija, kad jie galéty nagrinéti skundus.

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad priemoné, kurig jie pateike
rinkai, neatitinka $io reglamento, nedelsdami apie tai informuoja gamintojg ir jo igaliotaji
atstova. Importuotojai bendradarbiauja su gamintoju, gamintojo jgaliotuoju atstovu ir
kompetentingomis institucijomis siekdami uztikrinti, kad biity imamasi reikiamy taisomyjy
veiksmy siekiant uztikrinti tos priemonés atitiktj, pasSalinti jg iS rinkos arba atSaukti. Kai
priemon¢ kelia didelg rizika, jie taip pat nedelsdami informuoja apie tai valstybiy nariy,
kuriose jie tieké priemong rinkai, kompetentingas institucijas ir, jei taikoma, notifikuotaja
istaiga, kuri atitinkamai priemonei i§davé sertifikata pagal 51 straipsnj, visy pirma

nurodydami iSsamig informacija apie neatitiktj ir taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

8. Importuotojai, gave sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ar naudotojy skundy ar
praneSimy apie jtariamus incidentus, susijusius su priemone, kurig jie pateiké rinkai,

nedelsdami perduoda $ig informacija gamintojui ir jo jgaliotajam atstovui.

9. Importuotojai 10 straipsnio 7 dalyje nurodyta laikotarpj saugo ES atitikties deklaracijos
kopija ir, jei taikytina, pagal 51 straipsnj iSduoto atitinkamo sertifikato, jskaitant
pakeitimus ir papildymus, kopija.
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10. Kompetentingoms institucijoms paprasius importuotojai bendradarbiauja su jomis dél
veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti arba, jei tai nejmanoma, sumazinti priemoniy,
kurias jie pateike rinkai, keliama rizika. Importuotojai, gave valstybés narés, kurioje
importuotojas turi registruota verslo vieta, kompetentingos institucijos praSyma, pateikia

nemokamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikia prieigg prie priemonés.
14 straipsnis
Bendrosios platintojy prievolés

1. Tiekdami rinkai priemones ir vykdydami savo veikla, platintojai riipestingai laikosi

taikomy reikalavimy.
2. Pries tiekdami priemong rinkai platintojai patikrina, ar yra jvykdyti visi §ie reikalavimai:

a)  priemon¢ yra pazenklinta CE Zenklu ir yra parengta priemonés ES atitikties

deklaracija;

b)  supriemone yra pateikta informacija, kurig turi pateikti gamintojas pagal

10 straipsnio 10 dalj;
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c) importuoty priemoniy atveju — ar importuotojas yra jvykdes 13 straipsnio 3 dalyje

nustatytus reikalavimus;
d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI.

Siekdamas jvykdyti pirmos pastraipos a, b ir d punktuose nurodytus reikalavimus
platintojas gali taikyti pavyzdziy atrankos metoda, kuriuo biity atrenkama tipiné to

platintojo tiekiamy priemoniy imtis.

Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné neatitinka Sio reglamento
reikalavimy, jis netiekia priemonés rinkai tol, kol neuztikrinama priemonés atitiktis, ir apie
tai informuoja gamintojg bei, kai tatkoma, gamintojo jgaliotaji atstova, taip pat
importuotoja. Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemon¢ kelia didele¢
rizikg arba tai yra falsifikuota priemong, jis taip pat informuoja valstybés narés, kurioje jis

yra jsisteiges, kompetentingg institucija.

Platintojai tuo metu, kai atsakomybé uz priemong tenka jiems, uztikrina, kad laikymo ar

transportavimo saglygos atitikty gamintojo nustatytas sglygas.
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Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad priemoné, kurig jie tieké rinkai,
neatitinka Sio reglamento, nedelsdami apie tai informuoja gamintojg ir, kai taikoma,
gamintojo jgaliotgji atstova bei importuotoja. Platintojai bendradarbiauja su gamintoju ir,
kai taikoma, su gamintojo jgaliotuoju atstovu bei importuotoju, taip pat su
kompetentingomis institucijomis, siekdami uztikrinti, kad biity imamasi reikiamy
taisomyjy veiksmy siekiant uztikrinti tos priemonés atitiktj, prireikus pasalinti jg i$ rinkos
arba atSaukti. Kai platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemon¢ kelia didele
rizika, jis taip pat nedelsdamas informuoja apie tai valstybiy nariy, kuriose jis tieke
priemong rinkai, kompetentingas institucijas, visy pirma nurodydamas i§samig informacija

apie neatitikt] ir taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Platintojai, kurie gavo skundus ar praneSimus i§ sveikatos priezitiros specialisty, pacienty
ar naudotojy apie jtariamus incidentus, susijusius su priemone, kurig jie tieké rinkai,
nedelsdami perduoda §ig informacijg gamintojui ir, jei taikoma, gamintojo jgaliotajam
atstovui ir importuotojui. Jie registruoja skundus, reikalavimy neatitinkancias priemones,
priemoniy atSaukimo bei pasalinimo i$ rinkos atvejus, o gamintojui ir, jei esama,
jgaliotajam atstovui bei importuotojui nuolat teikia informacija apie tokia stebésena, taip

pat, pastariesiems paprasius, teikia jiems informacija.

Platintojai kompetentingos institucijos praSymu pateikia jai visg informacijg ir

dokumentacijg, kurias jie turi ir kurios yra biitinos priemonés atitikciai jrodyti.
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Laikoma, kad platintojai pirmoje pastraipoje nurodytg reikalavima jvykde, jei reikiamag
informacijg pateikia gamintojas ar, kai taikoma, tai priemonei jgaliotas jgaliotasis atstovas.
Kompetentingoms institucijoms paprasius platintojai bendradarbiauja su jomis dél
veiksmy, kuriy imamasi siekiant paSalinti priemoniy, kurias jie tieké rinkai, keliama rizika.
Kompetentingos institucijos praSymu platintojai pateikia nemokamy priemonés pavyzdziy,

0 jeigu tai nejmanoma — suteikia prieigg prie priemongés.

15 straipsnis

Uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams atsakingi asmenys

l. Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng asmenj, atsakingg uz atitiktj
reglamentuojamiems reikalavimams, kuris turi reikiamy ekspertiniy ziniy in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy srityje. Reikiamos ekspertinés Zinios jrodomos vienu i§

Siy kvalifikacijos patvirtinimo biidy:

a) diplomu, pazymejimu ar kitais oficialig kvalifikacijg patvirtinanc¢iais dokumentais,
suteiktais uzbaigus universitetines teisés, medicinos, farmacijos, inzinerijos ar kitos
susijusios moksly disciplinos studijas arba studijy kursa, kurj atitinkama valstybé
nar¢ pripazjsta lygiaverciu, ir maziausiai vieny mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su in vitro diagnostikos

medicinos priemonémis;
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b)  ketveriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo sistemy,

susijusiy su in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, srityse.

2. Labai maZos ir mazosios jmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB’, savo organizacijoje neprivalo turéti asmens, atsakingo uz veikla,
uztikrinancig atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, taciau turi turéti galimybe visada

ir nepertraukiamai naudotis tokio asmens paslaugomis.

3. Asmens, atsakingo uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, pareiga yra uztikrinti,

kad:

a)  pries iSleidZiant priemong, priemoniy atitiktis biity deramai patikrinama taikant

kokybés valdymo sistema, pagal kurig priemonés yra gaminamos;

b)  biity parengiama ir nuolat atnaujinama techniné dokumentacija ir ES atitikties

deklaracija;
c) bity laitkomasi prieziiiros po pateikimo rinkai prievoliy pagal 10 straipsnio 9 dalj;

d) bity laitkomasi 82—86 straipsniuose nurodyty prievoliy teikti praneSimus;

! 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutinio dydzio

imoniy apibrézties (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).
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e) veiksmingumo tyrimui skirty priemoniy, kurios bus naudojamos atliekant
intervencinius klinikinio veiksmingumo tyrimus arba kitus veiksmingumo tyrimus,
susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims atveju — kad buty parengtas XIV priedo

4.1 skirsnyje nurodytas pareiSkimas.

4. Kai uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams pagal 1, 2 ir 3 dalis bendrai yra

atsakingi keli asmenys, jy atitinkamos atsakomybés sritys nurodomos rastu.

5. Asmuo, atsakingas uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, neturi patirti jokios
diskriminacijos gamintojo organizacijoje d¢l deramo savo pareigy vykdymo,

neatsizvelgiant | tai, ar jis yra tos organizacijos darbuotojas.

6. Igaliotieji atstovai turi visada ir nepertraukiamai turéti galimybe¢ naudotis bent vieno
asmens, atsakingo uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, kuris turi reikiamy
ekspertiniy ziniy Sajungoje in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje taikomy
reglamentuojamy reikalavimy klausimais, paslaugomis. Reikiamos ekspertinés Zinios

jrodomos vienu i8 $iy kvalifikacijos patvirtinimo budy:

a)  diplomu, pazyméjimu ar kitais oficialig kvalifikacijg patvirtinanc¢iais dokumentais,
suteiktais uzbaigus universitetines teisés, medicinos, farmacijos, inzinerijos ar kitos
susijusios moksly disciplinos studijas arba studijy kursa, kurj atitinkama valstybé
naré¢ pripazjsta lygiaverc¢iu, ir maziausiai vieny mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su in vitro diagnostikos

medicinos priemonémis;
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b)  ketveriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo sistemy,

susijusiy su in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, srityse.

16 straipsnis

Atvejai, kai gamintojy prievolés taikomos importuotojams, platintojams ar kitiems asmenims

1. Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo prisiima gamintojams

nustatomas prievoles, jei jis atlicka bent vieng 18 Siy veiksmy:

a) tiekia priemones rinkai savo vardu, naudojant registruotgji prekybinj pavadinimg
arba registruotgjj prekiy Zenkla, iSskyrus atvejus, kai platintojas ar importuotojas
sudaro sutartj su gamintoju, pagal kurig gamintojas yra nurodomas etiketéje ir yra

atsakingas uz Siame reglamente gamintojams nustatyty reikalavimy laikymasi;
b)  pakeicia jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti priemonés numatyta paskirtj;

c) pakeicia jau pateiktg rinkai ar pradétg naudoti priemong taip, kad tai gali turéti jtakos

jos atitik¢iai taikomiems reikalavimams.

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamintoju, kaip apibrézta
2 straipsnio 23 punkte, surenka arba pritaiko jau esancig rinkoje priemong individualiam

pacientui nekeisdamas jos numatytos paskirties.
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2. Taikant 1 dalies ¢ punktg, priemonés pakeitimu, kuris gali turéti jtakos jos atitikciai

taikomiems reikalavimams, nelaikoma:

a) informacijos, kurig pateiké gamintojas pagal I priedo 20 skirsnj, apie jau pateikta
rinkai priemong, ir papildomos informacijos, kuri yra biitina siekiant prekiauti ta

priemone atitinkamoje valstyb¢je naréje, teikimas, jskaitant jos vertima;

b)  priemonés, kuri jau yra pateikta rinkai, iSorinés pakuotés pakeitimai, jskaitant
pakuotés dydzio keitima, jei priemong¢ biitina perpakuoti tam, kad ta priemone bty
galima prekiauti atitinkamoje valstybé&je naréje, ir jeigu tai atlieckama tokiomis
salygomis, kad nebiity pakenkta priemonés originaliai biiklei. Tuo atveju, kai rinkai
pateikiamos sterilios priemonés, laikoma, kad priemonés originaliai buklei pakenkta,
jeigu pakuote, kuri reikalinga palaikyti steriluma, yra atidaryta, pazeista arba kitaip

neigiamai paveikta gaminj perpakuojant.

3. Platintojas ar importuotojas, kuris atlieka bet kurj i§ 2 dalies a ir b punktuose nurodyty
veiksmy, ant priemonés arba, jei tai nejmanoma, ant jos pakuotés arba prie priemonés
pridedame dokumente nurodo atlikta veiksma, kartu nurodydamas savo pavadinimg (varda,
pavardg), registruotajj prekybinj pavadinimg arba registruotajj prekiy zenkla, registruotos
verslo vietos adresg ir adresa, kuriuo galima susisiekti su juo, kad biity galima nustatyti jo

buvimo vieta.
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Platintojai ir importuotojai uztikrina, kad jie turéty kokybés valdymo sistemg, apimancia
procediiras, kuriomis uztikrinama, kad informacijos vertimas biity tikslus ir atnaujintas,
kad veiksmai, nurodyti 2 dalies a ir b punktuose, biity atliekami tokiu biidu ir sglygomis,
kad biity i§saugota originali priemonés biklé, ir kad perpakuotos priemonés pakuote
neturéty defekty, biity geros kokybés ir tvarkinga. Kokybés valdymo sistema, inter alia,
apima procediras, kuriomis uztikrinama, kad platintojas ar importuotojas biity
informuojamas apie taisomuosius veiksmus, kuriy gamintojas émési dél atitinkamos in
vitro priemong¢s, sickdamas reaguoti j saugos problemas arba uztikrinti in vitro priemonés

atitikt] Siam reglamentui.

Bent pries 28 dienas pries tiekdami i§ naujo paZenklintg arba perpakuota priemong rinkai,
bet kurj i§ 2 dalies a ir b punktuose nurodyty veiksmy atliekantys platintojai ar
importuotojai apie tai informuoja gamintojg ir valstybés narés, kurioje jie planuoja tiekti,
apie jy ketinimg tiekti 1§ naujo pazenklintg arba perpakuota priemone, kompetentingg
institucijg ir gave praSymg pateikia gamintojui ir kompetentingai institucijai i$ naujo
pazenklintos arba perpakuotos priemonés pavyzdj ar maketa, jskaitant iSverstg etikete ir
naudojimo instrukcija. Per ta patj 28 dieny laikotarpj platintojas ar importuotojas
kompetentingai institucijai pateikia notifikuotosios jstaigos, paskirtos biiti atsakinga uz
priemoniy, kuriy atzvilgiu vykdomi 2 dalies a ir b punktuose nurodyti veiksmai, tipa,
18duotg sertifikatg, kuriame patvirtinama, kad platintojo ar importuotojo kokybés valdymo

sistema atitinka 3 dalyje nustatytus reikalavimus.
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17 straipsnis

ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti Siame reglamente nurodyti
reikalavimai. Gamintojas ES atitikties deklaracija turi nuolat atnaujinti. ES atitikties
deklaracijoje nurodoma bent IV priede nustatyta informacija ir ta deklaracija turi buti
iSversta ] oficialigja Sajungos kalbg ar kalbas, kurios (-iy) reikalauja valstybé (-és)

nar¢ (-€s), kurioje (-iose) priemon¢ tiekiama.

Jeigu dél aspekty, kuriems netaikomas §is reglamentas, priemonéms taikomi kiti Sgjungos
teiseés aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaracija, kad
jrodytas ty teisés akty reikalavimy laikymasis, parengiama bendra ES atitikties deklaracija
del visy tai priemonei taikomy Sajungos akty. Deklaracijoje pateikiama visa informacija,

bitina norint nustatyti Sgjungos teisés aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.

Rengdamas ES atitikties deklaracijg gamintojas prisiima atsakomybe uz Sio reglamento ir

visy kity Sgjungos teisés akty, kurie taikomi priemonei, reikalavimy laikymasi.

Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant | technikos pazanga, i§ dalies kei¢iamas butinas ES atitikties deklaracijos

turinys, nustatytas IV priede.
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18 straipsnis

CE atitikties zenklas

Priemonés, i8skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, kurios laikomos
atitinkanciomis Sio reglamento reikalavimus, Zenklinamos CE atitikties Zenklu, kaip

nurodyta V priede.

CE Zenklu zenklinama laikantis Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje nustatyty
bendryjy principy.

Priemon¢ ar jos sterili pakuoté CE Zenklu Zenklinamos taip, kad jis biity matomas,
iskaitomas ir negaléty biti nutrintas. Jeigu toks Zenklinimas nejmanomas arba
nepateisinamas dél priemonés pobtidzio, CE Zenklas tvirtinamas ant pakuotés. CE Zenklas

taip pat pateikiamas visose naudojimo instrukcijose ir ant visy prekiniy pakuociy.

Priemoné CE Zenklu Zenklinama prie$ pateikiant ja rinkai. Prie jos gali biiti pateikiama
piktograma arba bet koks kitas zenklas, nurodantis tam tikra rizikg ar tam tikrg naudojimo

pobiidj.

Kai taikoma, greta CE Zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz
48 straipsnyje nustatytas atitikties vertinimo procediras, identifikacinis numeris.
Identifikacinis numeris taip pat nurodomas bet kurioje reklaminéje medziagoje, kurioje

uzsimenama, kad priemon¢ atitinka reikalavimus dél CE zenklo.
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Jeigu priemonéms taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, kuriais taip pat numatytas
zenklinimas CE zenklu, CE zenklas turi rodyti, kad priemonés atitinka ir ty kity teisés akty

reikalavimus.

19 straipsnis

Specialios paskirties priemonés

Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy veiksmingumo tyrimui skirtoms priemonéms, kurios
tiekiamos laboratorijoms ar kitoms jstaigoms minétu tikslu, jeigu jos atitinka salygas,

nustatytas 57—76 straipsniuose ir pagal 77 straipsnj priimtuose jgyvendinimo aktuose.

1 dalyje nurodytos priemonés CE Zenklu neZenklinamos, i§skyrus 70 straipsnyje nurodytas

priemones.

Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy rodyti Sio reglamento neatitinkan¢iy priemoniy
prekybos mugése, parodose, demonstracijose ar panasiuose renginiuose, jei jos yra
pazenklintos matomu zenklu, kuriame aiskiai nurodyta, kad tokiy priemoniy paskirtis téra
pristatomoji ar parodomoji ir jos negali biiti tieckiamos, kol néra uztikrinta jy atitiktis Siam

reglamentui.
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20 straipsnis

Dalys ir komponentai

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai gaminj, specialiai skirtg tokiai
paciai arba panaSiai biitinai defekty turin€ios arba susidévéjusios priemones daliai arba
komponentui pakeisti siekiant iSlaikyti arba atkurti priemonés funkcija, nekeiiant jos
veiksmingumo ar saugos charakteristiky arba jos numatytos paskirties, uztikrina, kad
gaminys nepakenkty priemonés saugai ir veiksmingumui. Patvirtinamieji jrodymai

saugomi, kad juos biity galima pateikti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

2. Gaminys, specialiai skirtas priemonés daliai ar komponentui pakeisti ir i§ esmés keiciantis
priemonés veiksmingumo ar saugos charakteristikas arba jos numatytg paskirtj, laikomas

priemone ir turi atitikti Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

21 straipsnis

Laisvas judéjimas

Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, valstybés narés negali neleisti arba uzdrausti savo
teritorijoje tiekti rinkai arba pradéti naudoti priemones, kurios atitinka Sio reglamento reikalavimus,

arba tai riboti.
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III skyrius
Priemoniy identifikavimas ir atsekamumas,
priemoniu ir ekonominés veiklos vykdytoju registravimas,
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka,

Europos medicinos priemoniy duomenu bazé

22 straipsnis

Identifikavimas tiekimo grandinéje

1. Platintojai ir importuotojai bendradarbiauja su gamintojais ar jgaliotaisiais atstovais

siekdami uztikrinti deramg priemoniy atsekamumo lygi.

2. Ekonominés veiklos vykdytojai turi galéti 10 straipsnio 7 dalyje nurodytg laikotarpj

identifikuoti ir kompetentingai institucijai pateikti duomenis apie:
a)  bet kuri ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie tiesiogiai tieké priemong;

b)  bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jiems tiesiogiai tieké priemong;

c)  bet kurig sveikatos jstaigg arba sveikatos prieziiiros specialistg, kuriems jie tiesiogiai

tieké priemong.
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23 straipsnis

Medicinos priemoniy nomenklatiira

Siekiant sudaryti palankesnes sglygas Reglamento (ES) 2017/..." 33 straipsnyje nurodytos Europos
medicinos priemoniy duomeny bazés (,,Eudamed*) veikimui Komisija uztikrina, kad gamintojams
ir kitiems fiziniams ar juridiniams asmenims, kuriems pagal §j reglamentg taikomas reikalavimas
naudotis tarptautiniu mastu pripazinta medicinos priemoniy nomenklatiira, ta nomenklatiira biity
nemokamai prieinama. Be to, Komisija deda pastangas, kad ta nomenklatiira buty nemokamai

prieinama kitiems suinteresuotiesiems subjektams, kai tai pagrjstai jmanoma.

24 straipsnis

Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistema

1. VI priedo C dalyje apibrézta Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistema (UDI sistema)
sudaromos salygos identifikuoti ir padedama atsekti priemones, i$skyrus veiksmingumo

tyrimui skirtas priemones; jg sudaro:
a)  UDI parengimas; UDI apima:

1)  UDI priemonés identifikatoriy (UDI-DI), priskirta gamintojui ir priemonei,

leidziantj naudotis informacija, nurodyta VI priedo B dalyje;

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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ii)  UDI gamybos identifikatoriy (UDI-PI), kuris nurodo priemonés gamybos
vienetg ir, jei taitkoma, supakuotas priemones, kaip nurodyta VI priedo

C dalyje;
b)  UDI pateikimas priemones etiketéje arba ant priemonés pakuotes;

c) ekonomines veiklos vykdytojy, sveikatos jstaigy ir sveikatos priezitiros specialisty

atliekamas UDI saugojimas laikantis atitinkamai 8 ir 9 dalyse nustatyty salygy;

d) elektroninés Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistemos (UDI duomeny bazés)

sukiirimas pagal Reglamento (ES) 2017/..." 28 straipsni.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais paskiriamas vienas ar keli subjektai, kurie
eksploatuoja UDI priskyrimo sistema pagal §j reglamenta (toliau — identifikatorius

suteikiantis subjektas). Tas (-ie) subjektas (-ai) turi atitikti visus toliau i§vardytus kriterijus:
a)  subjektas yra organizacija, turinti juridinio asmens statusa;

b)  jo UDI priskyrimo sistema yra tinkama priemonéms identifikuoti jas platinant ir

naudojant pagal Sio reglamento reikalavimus;

c) jo UDI priskyrimo sistema atitinka atitinkamus tarptautinius standartus;

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.

PE-CONS 15/17 95
LT



d)  subjektas suteikia prieiga prie savo UDI priskyrimo sistemos visiems

suinteresuotiems naudotojams pagal i$ anksto nustatytus ir skaidrius reikalavimus ir

salygas;
e)  subjektas jsipareigoja:
1) eksploatuoti savo UDI priskyrimo sistema bent 10 mety nuo jo paskyrimo;

i1)  Komisijos ir valstybiy nariy praSymu joms suteikti informacijg apie savo UDI

priskyrimo sistemg;
i)  toliau atitikti paskyrimo kriterijus ir laikytis paskyrimo salygy.

Skirdama identifikatorius suteikiancius subjektus, Komisija stengiasi uztikrinti, kad UDI
zymenas, kaip apibrézta VI priedo C dalyje, biity galima visada nuskaityti nesvarbu, kokia
sistema naudoja identifikatorius suteikiantis subjektas, kad finansiné ir administracing
nasta ekonominés veiklos vykdytojams, sveikatos jstaigoms ir sveikatos prieziiros

specialistams biity kuo mazesné.

3. Pries pateikdamas priemong, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, rinkai
gamintojas priemonei ir, jei taikoma, visy aukStesniy lygiy pakuotéms, priskiria UDI,
sukurta laikantis taisykliy, kurias nustaté¢ Komisijos pagal 2 dalj paskirtas suteikiantis

subjektas.
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Pries pateikdamas priemoneg, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, rinkai
gamintojas turi uztikrinti, kad atitinkamos priemonés informacija, nurodyta V priedo

B dalyje, yra teisingai pateikta ir perduota UDI duomeny bazei, nurodytai 25 straipsnyje.

4. UDI zymenos pateikiamos priemonés etiketéje ir ant visy aukStesniy lygiy pakuoCiy.

Nelaikoma, kad aukstesniy lygiy pakuotés apimty gabenimo konteineriy.

5. UDI naudojami prane$ant apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus

pagal 82 straipsnj.

6. Bazinis UDI-DI, kaip apibrézta VI priedo C dalyje, pateikiamas ES atitikties deklaracijoje,
nurodytoje 17 straipsnyje.

7. Gamintojas nuolat atnaujina visy jo priskirty UDI sarasa, kuris yra II priede nurodytos

techninés dokumentacijos dalis.

8. Ekonominés veiklos vykdytojai kaupia ir saugo, pageidautina, elektroniniais biidais, in
vitro priemoniy, kurias jie tieké arba kurios jiems buvo tiekiamos, UDI, jei tos in vitro
priemongés priskiriamos in vitro priemonéms, in vitro priemoniy kategorijoms ar grupéms,

nustatytoms 11 dalies a punkte nurodyta priemone.
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10.

11.

Valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos kaupty ir saugoty,

pageidautina, elektroniniais btidais, priemoniy, kurios jiems buvo tiekiamos, UDI.

Valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos priezitiros specialistai kaupty ir

saugoty, pageidautina, elektroniniais buidais, priemoniy, kurios jiems buvo tiekiamos, UDI.
Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus:

a)  kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga, i$ dalies kei¢iamas informacijos sarasas,

numatytas VI priedo B dalyje, ir

b)  kuriais, atsizvelgiant ] tarptauting raidg ir technikos pazanga unikaliyjy priemoniy

identifikatoriy srityje, i§ dalies keic¢iamas VI priedas.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity apibréziama iSsami UDI sistemos
tvarka ir procediiriniai aspektai, siekiant uztikrinti darny jos taikyma kiek tai yra susij¢ su

bet kuriuo i$ $iy dalyky:

a)  nustatymu, kuriy priemoniy, priemoniy kategorijy ar grupiy atzvilgiu turi biiti

taikoma 8 dalyje nustatyta prievolé¢;

b)  apibrézimu, kokie duomenys turi biiti jtraukti ; konkreciy priemoniy ar priemoniy

grupiy UDI-PI;
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Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

12. Priimdama 11 dalyje nurodytas priemones, Komisija atsizvelgia j visus Siuos aspektus:

a)

konfidencialumg ir duomeny apsauga, kaip nurodyta atitinkamai 102 ir

103 straipsniuose;

b)  rizika pagrjsta pozitrj;

c) Siy priemoniy ekonominj efektyvuma;

d) tarptautiniu lygmeniu sukurty UDI sistemy konvergencija;

e)  poreikj iSvengti dubliavimo UDI sistemoje;

f)  wvalstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy poreikius ir, jei jmanoma, suderinamumag
su kitomis suinteresuotyjy subjekty naudojamomis in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy identifikavimo sistemomis.
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25 straipsnis

UDI duomeny bazé

Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir valdo UDI duomeny bazg, laikydamasi

Reglamento (ES) 2017/..." 28 straipsnyje numatyty salygy ir i$samios tvarkos.

26 straipsnis

Priemoniy registravimas

1. Pries rinkai pateikdamas priemong gamintojas, laikydamasis taisykliy, kurias nustaté
24 straipsnio 2 dalyje nurodyti identifikatorius suteikiantis subjektas, tai priemonei
priskiria bazinj UDI-DI, kaip apibréZta VI priedo C dalyje, ir pateikia jj UDI duomeny
bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta priemone susijusiais pagrindiniais

duomeny elementais.

2. Priemonéms, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta 48 straipsnio 3 ir
4 dalyse, 48 straipsnio 7 dalies antroje pastraipoje, 48 straipsnio 8 dalyje ir 48 straipsnio
9 dalies antroje pastraipoje, Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas bazinis UDI-DI priskiriamas

prie§ gamintojui dél to vertinimo kreipiantis | notifikuotajg istaigg.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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Pirmoje pastraipoje nurodyty priemoniy atzvilgiu notifikuotoji jstaiga nuorodg j bazinj
UDI-DI nurodo pagal XII priedo 4 skirsnio a punktg iSduodamame sertifikate ir
,»Eudamed* patvirtina, kad informacija, nurodyta VI priedo A dalies 2. 2 skirsnyje, yra
teisinga. Po to, kai iSduodamas atitinkamas sertifikatas, ir prie§ pateikdamas priemoneg
rinkai gamintojas bazinj UDI-DI pateikia UDI duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B

dalyje nurodytais su ta priemone susijusiais pagrindiniais duomeny elementais.

3. Pries rinkai pateikdamas priemong, gamintojas i ,,Eudamed* jraso, o jei tokia informacija
jau pateikta, patikrina VI priedo A dalies 2 skirsnyje, iSskyrus jos 2.2 skirsnj, nurodytg

informacija ir po to nuolat jg atnaujina.

27 straipsnis

Ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroniné sistema

1. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektroning sistema, skirtg
28 straipsnio 2 dalyje nurodytiems unikaliesiems registracijos numeriams kurti ir
informacijai, biitinai ir proporcingai siekiant nustatyti gamintojg ir, kai taikoma, jgaliotajj
atstova arba importuotoja, kaupti ir apdoroti. Informacija, kurig tai elektroninei sistemai
turi pateikti ekonominés veiklos vykdytojai, yra iSsamiai aprasyta VI priedo A dalies

1 skirsnyje.
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2. Valstybés narés gali palikti galioti arba priimti nacionalines nuostatas dél priemoniy,

kurios tiekiamos rinkai jy teritorijoje, platintojy registravimo.

3. Per dvi savaites nuo priemonés pateikimo rinkai importuotojai patikrina, ar gamintojas

arba jgaliotasis atstovas yra elektroninei sistemai pateikes 1 dalyje nurodytg informacija.

Kai taikoma, importuotojai informuoja atitinkamg jgaliotajj atstova arba gamintoja, jei
informacija, nurodyta 1 dalyje, néra pateikta arba ji neteisinga. Importuotojai |

atitinkamga (-us) laukelj (-ius) jveda savo duomenis.

28 straipsnis

Gamintojy, jgaliotyjy atstovy ir importuotojy registravimas

1. Pries rinkai pateikdami priemong, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintas priemones,
gamintojai, jgaliotieji atstovai ir importuotojai, siekdami registruotis, 30 straipsnyje
nurodytai sistemai pateikia VI priedo A dalies 1 skirsnyje nurodyta informacija, jei jie dar
néra jsiregistrave pagal §j straipsnj. Tais atvejais, kai atitikties vertinimo procediiroje pagal
48 straipsnj turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga, VI priedo A dalies 1 skirsnyje nurodyta
informacija tai elektroninei sistemai turi biiti praneSama pries pateikiant paraiSka

notifikuotajai jstaigai.
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2. Patikrinusi pagal 1 dalj jrasSytus duomenis, kompetentinga institucija i§ 27 straipsnyje
nurodytos elektroninés sistemos gauna unikalyjj registracijos numerj ir jj suteikia

gamintojui, jgaliotajam atstovui arba importuotojui.

3. Gamintojas, siekdamas jvykdyti savo prievoles pagal 26 straipsnj, turi naudoti unikalyjj
registracijos numerj notifikuotajai jstaigai teikdamas paraiskas del atitikties vertinimo ir

dél prieigos prie ,,Eudamed*.

4. Bent kiek pasikeitus $io straipsnio 1 dalyje nurodytai informacijai ekonominés veiklos
vykdytojas per vieng savait¢ po tokio pakeitimo turi atnaujinti duomenis 27 straipsnyje

nurodytoje elektroningje sistemoje.

5. Ne veliau kaip po vieny mety nuo informacijos pateikimo pagal 1 dalj, o po to — kas dvejus
metus ekonominés veiklos vykdytojas turi patvirtinti, kad duomenys yra tikslis. Jei jis to
nepadaro per $eSis ménesius nuo to laiko, kai suéjo Sie terminai, bet kuri valstybé naré gali
imtis atitinkamy taisomyjy priemoniy savo teritorijoje tol, kol tas ekonominés veiklos

vykdytojas tg prievolg jvykdys.

6. Nedarant poveikio ekonominés veikos vykdytojo atsakomybei uz duomenis,
kompetentinga institucija patikrina patvirtintus duomenis, nurodytus VI priedo A dalies

1 skirsnyje.

7. I 27 straipsnyje nurodyta elektronine sistemg pagal $io straipsnio 1 dalj jvesti duomenys

turi biiti viesai prieinami.

8. Kompetentinga institucija gali naudotis Siais duomenimis pagal 104 straipsnj imdama

mokest] 1§ gamintojy, jgaliotyjy atstovy arba importuotojy.
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29 straipsnis

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

l. C ir D klasiy priemoniy, i$skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, atveju

gamintojas parengia saugos ir veiksmingumo duomeny santraukg.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka parengiama aiskiai, kad biity suprantama

numatytam naudotojui ir, jei reikia, pacientui, ir turi buti viesai prieinama per ,,Eudamed®.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos projektas jtraukiamas j dokumentacija, kuria
reikia pateikti notifikuotajai jstaigai, dalyvaujanciai atliekant atitikties vertinima pagal

48 straipsnyj, ir turi biiti tos jstaigos patvirtintas. Patvirtinusi tg santrauka, notifikuotoji
istaiga ja jkelia | ,,Eudamed®. Gamintojas etiketéje arba naudojimo instrukcijoje nurodo,

kur su Sia santrauka galima susipaZinti.
2. Saugos ir veiksmingumo duomeny santraukoje pateikiami bent Sie aspektai:

a)  priemonés ir gamintojo identifikavimo informacija, jskaitant bazinj UDI-DI ir

unikalyjj registracijos numerj, jeigu jis jau iSduotas;

b)  numatyta priemonés paskirtis ir bet kokios indikacijos, kontraindikacijos ir tikslinés

populiacijos;
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c) priemongés aprasymas, jskaitant nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y) priemones arba
priemoniy variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy apraSymas, taip pat, kai tinka, priedy,

kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su ta priemone, aprasymas;
d) nuoroda i bet kuriuos taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas;

e)  veiksmingumo jvertinimo, kaip nurodyta XIII priede, santrauka ir svarbi informacija

apie veiksmingumo stebéjima po pateikimo rinkai;
f)  priskiriamyjy ver¢iy metrologing sietis;
g) siiilomas naudotojy profilis ir parengimas;

h) informacija apie lickamaja rizika ir bet kokj nepageidaujama poveiki, ispéjimai ir

informacija apie atsargumo priemones.

3. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatyta duomeny elementy, kurie
turi baiti jtraukti j saugos ir veiksmingumo duomeny santraukg, forma ir pateikimo biuidas.
Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 107 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios

procediiros.
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30 straipsnis

Europos medicinos priemoniy duomeny baze

l. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria, palaiko ir valdo Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (,,Eudamed*), laikydamasi Reglamento (ES) 2017/..." 33 ir

34 straipsniuose numatyty salygy ir iSsamios tvarkos.

2. ,Eudamed* apima $ias elektronines sistemas:
a)  priemoniy registravimo elektroning sistema, nurodyta 26 straipsnyje;
b)  UDI duomeny bazg, nurodytg 25 straipsnyje;

c) ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroning sistema, nurodyta

27 straipsnyje;
d) notifikuotyjy jstaigy ir sertifikaty elektroning sistema, nurodyta 52 straipsnyje;
e) veiksmingumo tyrimy elektronine sistema, nurodyta 69 straipsnyje;

f)  budrumo ir priezitros po pateikimo rinkai elektroning sistemga, nurodyta

87 straipsnyje;

g)  rinkos priezitros elektroning sistema, nurodytg 95 straipsnyje.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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IV skyrius

Notifikuotosios jstaigos

31 straipsnis

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos

1. Valstybé nar¢, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaigg notifikuotaja jstaiga arba
paskyré notifikuotajq istaigg atlikti atitikties vertinimo veiklg pagal §j reglamenta, paskiria
institucijg (toliau — uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija), kurig gali sudaryti
atskiri subjektai pagal nacionaling teis¢ ir kuri yra atsakinga uz procediiry, biitiny vertinant,
skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas, taip pat atlickant notifikuotyjy jstaigy,

iskaitant ty jstaigy subrangovus ir pavaldzigsias jstaigas, stebéseng, nustatyma ir taikyma.

2. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jsteigiama, jos veikla organizuojama ir ji
veikia taip, kad biity uztikrintas jos veiklos objektyvumas ir nesaliSkumas ir bty iSvengta

bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos veikla organizuojama taip, kad kiekviena
sprendima, susijusj su paskyrimu ar notifikavimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie

atliko vertinimg.
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4. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nevykdo jokios veiklos, kurig

notifikuotosios jstaigos vykdo komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.

5. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija saugo informacijos, kurig ji gauna,
konfidencialius aspektus. Taciau ji keiciasi informacija apie notifikuotgsias jstaigas su

kitomis valstybémis narémis, Komisija ir prireikus su kitomis reguliavimo institucijomis.

6. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija turi visada turéti pakankamai

kompetentingy darbuotojy, galinciy tinkamai atlikti jos uzduotis.

Tuo atveju, kai uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija néra in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy nacionaliné kompetentinga institucija, ji uztikrina, kad atitinkamais
klausimais btity konsultuojamasi su uz in vitro diagnostikos medicinos priemones

atsakinga nacionaline institucija.

7. Valstybés narés viesai paskelbia bendrg informacija apie savo priemones, kuriomis
reglamentuojamas atitikties vertinimo jstaigy vertinimas, jy skyrimas ir notifikavimas, taip
pat notifikuotyjy jstaigy stebésena, taip pat apie pasikeitimus, kurie daro didelj poveikj

tokioms uzduotims.

8. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija dalyvauja 44 straipsnyje numatytoje

tarpusavio vertinimo veikloje.
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32 straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

1. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra paskirtos pagal §j reglamenta.
Jos turi atitikti organizacinius ir bendruosius reikalavimus, taip pat kokybeés valdymo,
iStekliy ir proceso reikalavimus, kurie yra biitini, kad jos galéty vykdyti tas uzduotis. Visy

pirma notifikuotosios jstaigos turi atitikti VII priedo reikalavimus.

Kad atitikty pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus, notifikuotosios jstaigos turi
visada turéti pakankamai administraciniy, techniniy ir moksliniy darbuotojy pagal
VII priedo 3.1.1 skirsnj ir atitinkamy klinikiniy ekspertiniy ziniy turin¢iy darbuotojy pagal

VII priedo 3.2.4 skirsnj, kurie, kai jimanoma, biity idarbinti pacios notifikuotosios jstaigos.

VII priedo 3.2.3 ir 3.2.7 skirsniuose nurodytus darbuotojus jdarbina pati notifikuotoji

jstaiga ir jie negali biiti iSorés ekspertai ar subrangovai.

2. Notifikuotosios jstaigos sudaro galimybe uZz notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai
susipazinti su visa atitinkama dokumentacija, jskaitant gamintojo dokumentacija, o
gavusios praSyma ja pateikia, kad ta institucija galéty vykdyti vertinimo, paskyrimo,
notifikavimo, stebésenos ir prieziiiros veiklg ir biity lengviau atlikti Siame skyriuje

apibudintg vertinima.
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3. Siekiant uztikrinti vienoda VII priede nustatyty reikalavimy taikyma, Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiskinimo ir praktinio
taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrinéjimo proceduros.

33 straipsnis

Pavaldziosios jstaigos ir subrangovai

1. Jeigu notifikuotoji jstaiga uzsako subrangos buidu atlikti konkrecias uzduotis, susijusias su
atitikties vertinimu, arba naudojasi jos pavaldziosios jstaigos paslaugomis konkrecioms su
atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar subrangovas arba
pavaldzioji jstaiga atitinka VII priede nustatytus taikomus reikalavimus, ir apie tai

atitinkamai informuoja uz notifikuotasias jstaigas atsakingg institucija.

2. Notifikuotosios jstaigos prisiima visg atsakomybe uz jy vardu subrangovy ar pavaldziyjy

jstaigy vykdomas uzduotis.
3. Notifikuotoji jstaiga vieSai skelbia savo pavaldziyjy jstaigy sarasa.

4. Atitikties vertinimo darbas gali buti pavedamas subrangovui arba atlickamas pavaldziosios
istaigos tik su salyga, kad apie tai pranesta juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris pateiké

paraiska d¢l atitikties vertinimo.
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5. Notifikuotosios jstaigos saugo visus atitinkamus dokumentus dél subrangovo arba
pavaldziosios jstaigos kvalifikacijos ir jy pagal §j reglamentg atlikto darbo patikrinimo, kad

juos galéty pateikti uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai.

34 straipsnis

Atitikties vertinimo jstaigy paraiska dél paskyrimo

1. Atitikties vertinimo jstaigos paraiska dél paskyrimo pateikia uz notifikuotasias jstaigas

atsakingai institucijai.

2. ParaiSkoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta Siame reglamente, ir
priemoniy tipai, dél kuriy jstaiga teikia paraiska del paskyrimo, ir pateikiama

patvirtinamoji dokumentacija, jrodanti VII priedo reikalavimy laikymasi.

Kalbant apie organizacinius bei bendruosius reikalavimus ir kokybés valdymo
reikalavimus, nurodytus VII priedo 1 ir 2 skirsniuose, gali biiti pateiktas nacionalinés
akreditavimo jstaigos pagal Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 iSduotas galiojantis
akreditacijos pazyméjimas ir atitinkama jvertinimo ataskaita ir j juos atsizvelgiama
atliekant 35 straipsnyje nurodyta vertinimg. Taciau, gaves prasyma, pareiskéjas pateikia

visg pirmoje pastraipoje nurodyta dokumentacija, kad irodyty ty reikalavimy laikymasi.
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3. Notifikuotoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodyta dokumentacijg kaskart, kai jvyksta svarbiy
pasikeitimy, kad uZz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija galéty stebéti ir tikrinti, ar

toliau laikomasi visy VII priede nustatyty reikalavimy.

35 straipsnis

Paraiskos vertinimas

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija per 34 dieny patikrina, ar 34 straipsnyje
nurodyta paraiSka yra i§sami, ir papraso, kad pareiskéjas pateikty tritkstamg informacija.

Kai paraiska yra iSsami, ta nacionalin¢ institucija siuncia jag Komisijai.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, laikydamasi savo procediiry, perZiiiri

paraiska bei patvirtinamaja dokumentacijg ir parengia preliminarig vertinimo ataskaitg.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija pateikia preliminarig vertinimo ataskaitg

Komisijai, kuri nedelsdama perduoda ja MPKG.
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3. Per 14 dieny nuo S$io straipsnio 2 dalyje nurodytos ataskaitos pateikimo Komisija kartu su
MPKG paskiria bendro vertinimo grupe, kurig sudaro trys ekspertai, atrinkti 18
36 straipsnyje nurodyto saraSo (nebent atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes reikia kitokio
eksperty skaiciaus). Vienas i$ ty eksperty yra Komisijos atstovas, kuris koordinuoja bendro
vertinimo grupés veikla. Kiti du ekspertai yra i§ kity valstybiy nariy nei ta, kurioje yra

isisteigusi atitikties vertinimo jstaiga pareiskéja.

Bendro vertinimo grup¢ sudaro kompetentingi ekspertai, kompetentingi vertinti atitikties
vertinimo veiklg ir priemoniy tipus, dél kuriy pateikta paraiska, arba, visy pirma kai
vertinimo procediira inicijuojama pagal 43 straipsnio 3 dalj, siekiant uztikrinti galimybe

tinkamai jvertinti konkrety abejoniy keliantj klausima.

4. Per 90 dieny po paskyrimo bendro vertinimo grupé perzitiri su paraiska pagal 34 straipsnj
pateikta dokumentacija. Bendro vertinimo grupé uz notifikuotasias jstaigas atsakingai
institucijai gali pateikti nuomong arba paprasyti jos paaiSkinimy dél paraiskos ir planuoto

vertinimo jstaigoje.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija kartu su bendro vertinimo grupe planuoja ir
atlieka atitikties vertinimo jstaigos pareiskéjos ir, jei tinkama, pavaldziosios jstaigos ar
subrangovo, esanciy Sajungoje arba uz jos riby ir turin¢iy dalyvauti atitikties vertinimo

procese, vertinima jstaigoje.

PE-CONS 15/17 113
LT



Istaigos pareiskéjos vertinimui jstaigoje vadovauja uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga

institucija.

5. Per vertinimo procesa nustatomi faktai, susije su tuo, kad atitikties vertinimo jstaiga
pareiSkéja nesilaiko VII priede nustatyty reikalavimy, ir juos aptaria uz notifikuotgsias
istaigas atsakinga institucija ir bendro vertinimo grup¢, siekdamos susitarimo ir skirtingy

nuomoniy suderinimo vertinant paraiska.

Baigiant vertinimg jstaigoje, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija atitikties
vertinimo jstaigai pareiskéjai pateikia vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo

atvejy sarasa ir bendro vertinimo grupés atlikto vertinimo santrauka.

Atitikties vertinimo jstaiga pareiSkéja per nustatytg laikotarpj pateikia nacionalinei
institucijai taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, kad bty iSspresta reikalavimy

nesilaikymo problema.

6. Per 30 dieny nuo vertinimo jstaigoje uzbaigimo bendro vertinimo grupé dokumentuoja
likusias skirtingas nuomones dél vertinimo ir jas nusiuncia uz notifikuotasias jstaigas

atsakingai institucijai.
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7. I$ jstaigos pareiskéjos gavusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, uz notifikuotgsias
Jstaigas atsakinga institucija jvertina, ar vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo
problema buvo tinkamai i$spresta. Siame plane nurodoma pagrindiné nustatyto
reikalavimy nesilaikymo fakto priezastis ir jame pateikiamas veiksmy jgyvendinimo

tvarkarastis.

Patvirtinusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija bendro vertinimo grupei perduoda tg plang ir savo nuomong apie jj. Bendro
vertinimo grupé gali praSyti, kad uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija pateikty

papildomy paaiskinimy ir atlikty pakeitimus.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija parengia galuting vertinimo ataskaita,

kurioje, be kita ko, pateikiama:
- vertinimo rezultatai,

— patvirtinimas, kad taisomieji ir prevenciniai veiksmai buvo tinkamai apsvarstyti ir,

prireikus, jgyvendinti,

— likusios institucijos ir bendro vertinimo grupés skirtingos nuomonegs, jei jy yra, ir, kai

taikoma,

— rekomenduojama paskyrimo apreéptis.
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8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija Komisijai, MPKG ir bendro vertinimo

grupei pateikia galuting vertinimo ataskaitg ir, jei taitkoma, paskyrimo projekta.

9. Bendro vertinimo grupé per 21 dieng nuo vertinimo ataskaitos, kurig parenge uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, ir, jei taitkoma, paskyrimo projekto gavimo
pateikia galuting nuomong del jy Komisijai; pastaroji nedelsdama pateikia tg galuting
nuomon¢ MPKG. Per 42 dienas po bendro vertinimo grupés nuomonés gavimo MPKG
pateikia rekomendacija dél paskyrimo projekto, i kurig uz notifikuotasias jstaigas atsakinga

institucija tinkamai atsizvelgia savo sprendime dél notifikuotosios jstaigos paskyrimo.

10. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bty patvirtintos priemonés, kuriomis
nustatoma iSsami tvarka, apibrézianti procediiras ir ataskaitas, susijusias su 34 straipsnyje
nurodyta paraiska dél paskyrimo ir Siame straipsnyje nustatytu paraiSkos vertinimu. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.
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36 straipsnis

Eksperty skyrimas, siekiant atlikti paraisky dél notifikuotosios jstaigos statuso bendrg vertinimg

1. Valstybés narés ir Komisija paskiria ekspertus, kurie yra kvalifikuoti vertinti atitikties
vertinimo jstaigas in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje, kad jie dalyvauty 35 ir

44 straipsniuose nurodytoje veikloje.

2. Komisija privalo turéti eksperty, paskirty pagal Sio straipsnio 1 dalj, sgrasg ir informacijos
apie jy konkrecig kompetencijos sritj bei ekspertines zinias. Valstybiy nariy
kompetentingos institucijos su tuo sgrasu gali susipazinti per 52 straipsnyje nurodytg

elektroning sistemg.
37 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal 34 ir 35 straipsnius, parengiami kalba ar kalbomis,

kurig (-as) nustato atitinkama valstybé nar¢.

Taikydamos pirmg pastraipa, valstybés narés apsvarsto galimybe visg atitinkamg dokumentacijg ar

jos dalj priimti bendrai suprantama medicinos srities kalba ir jg juose vartoti.
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Komisija pateikia 34 ir 35 straipsniuose nurodytos dokumentacijos ar jos daliy vertimus j vieng 1§
oficialiyjy Sajungos kalby, reikalingus, kad ta dokumentacijg galéty lengvai suprasti bendro

vertinimo grupé, paskirta pagal 35 straipsnio 3 dalj.

38 straipsnis

Paskyrimo ir notifikavimo procediira

1. Valstybés narés gali paskirti tik tas atitikties vertinimo jstaigas, kuriy vertinimas pagal

35 straipsnj yra uzbaigtas ir kurios atitinka VII priedo reikalavimus.

2. Valstybés narés, naudodamos Komisijos sukurtoje ir tvarkomoje notifikuotyjy jstaigy
duomeny bazéje taikoma elektroning notifikavimo priemong (sistema NANDO), pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie atitikties vertinimo jstaigas, kurias jos

paskyre.

3. Notifikavimo praneSime, naudojant Sio straipsnio 13 dalyje nurodytus kodus, aiskiai
nurodoma paskyrimo apréptis apibiidinant atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta Siame
reglamente, ir nurodant kokiy tipy priemones notifikuotoji jstaiga yra jgaliota vertinti, taip

pat, nedarant poveikio 40 straipsniui, su paskyrimu susijusios salygos.
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4. Prie notifikavimo pranesimo pridedama uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos
galutiné vertinimo ataskaita, 35 straipsnio 9 dalyje nurodyta bendro vertinimo grupés
galutiné nuomone ir MPK G rekomendacija. Kai notifikuojancioji valstybé naré nesilaiko

MPKG rekomendacijos, ji pateikia tinkamai pagrjsta paaiskinima.

5. Nedarant poveikio 40 straipsniui, notifikuojancioji valstybé nar¢ informuoja Komisijg ir
kitas valstybes nares apie su paskyrimu susijusias sglygas ir pateikia taikomy priemoniy,
kuriomis siekiama uztikrinti, kad notifikuotoji jstaiga biity reguliariai stebima ir toliau

atitikty VII priede nustatytus reikalavimus, dokumentinius jrodymus.

6. Per 28 dienas nuo 2 dalyje nurodyto notifikavimo prane§imo pateikimo valstyb¢ nar¢ ar
Komisija gali pateikti rasytiniy prieStaravimy, iSdéstydamos savo argumentus, dél
notifikuotosios jstaigos arba jos stebésenos, kurig vykdyty uz notifikuotasias jstaigas
atsakinga institucija. Jei prieStaravimy nepareiSkiama, Komisija per 42 dienas nuo tada, kai
jai buvo pranesta, kaip nurodyta 2 dalyje, notifikavimo praneSimg paskelbia sistemoje

NANDO.
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7. Kai valstybé nar¢ ar Komisija pareiskia prieStaravimy pagal 6 dalj, Komisija per 10 dieny
nuo 6 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos pateikia §j klausima svarstyti MPKG.
Pasikonsultavusi su susijusiomis Salimis, MPKG pateikia nuomong ne véliau kaip per
40 dieny nuo klausimo pateikimo svarstyti jai dienos. Kai MPKG mano, kad notifikavimo

praneSimas yra priimtinas, Komisija per 14 dieny jj paskelbia sistemoje NANDO.

8. Kai MPKG, su kuria buvo konsultuojamasi pagal 7 dalj, patvirtina esamus priestaravimus
arba pareiskia kity prieStaravimy, notifikuojancioji valstybé naré¢ per 40 dieny nuo MPKG
nuomonges gavimo pateikia dél jos atsakyma rastu. Atsakyme atsizvelgiama j nuomon¢je
pareikstus prieStaravimus ir nurodomos notifikuojanciosios valstybés narés sprendimo

paskirti tg atitikties vertinimo jstaigg arba jos nepaskirti priezastys.

9. Kai notifikuojancioji valstybé nar¢, pateikusi savo priezastis pagal 8 dalj, nusprendzia
laikytis savo sprendimo paskirti atitikties vertinimo jstaiga, Komisija notifikavimo
pranesimg sistemoje NANDO paskelbia per 14 dieny nuo tada, kai ji apie tai

informuojama.

10. Skelbdama notifikavimo prane$img sistemoje NANDO, Komisija j 52 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg jtraukia informacija, susijusia su notifikuotosios jstaigos notifikavimu,
kartu su $io straipsnio 4 dalyje nurodytais dokumentais ir $io straipsnio 7 ir 8 dalyse

nurodyta nuomone bei atsakymu.
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11. Paskyrimas jsigalioja kita dieng po notifikavimo pranesimo paskelbimo sistemoje
NANDO. Paskelbtame notifikavimo praneSime nurodoma notifikuotosios jstaigos teisétos

atitikties vertinimo veiklos apréptis.

12. Atitinkama atitikties vertinimo jstaiga gali vykdyti notifikuotosios jstaigos veiklg tik po to,
kai paskyrimas jsigalioja pagal 11 dalj.

13. Komisija ne véliau kaip ... [$e$i ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] priima
igyvendinimo aktus, kuriais sudaromas kody ir atitinkamy priemoniy tipy sarasas
notifikuotyjy jstaigy paskyrimo aprépciai apibrézti. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros. Pasikonsultavusi su
MPKG, Komisija gali atnaujinti §j sarasa remdamasi, inter alia, informacija, gauta vykdant

44 straipsnyje apibudintg koordinavimo veikla.
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39 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sqrasas

1. Kiekvienai notifikuotajai jstaigai, kurios notifikavimas jsigalioja pagal 38 straipsnio
11 dalj, Komisija suteikia identifikacinj numeri. Ji suteikia tik vieng tokj numerj, net jei
istaigai suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas pagal kelis Sajungos aktus. Pagal
Direktyva 98/79/EB notifikuotos jstaigos, jei jos sékmingai paskiriamos pagal §j

reglamenta, iSlaiko joms pagal ta direktyva suteikta identifikacinj numerj.

2. Komisija sistemoje NANDO viesai paskelbia jstaigy, kurioms suteiktas notifikuotyjy
istaigy statusas pagal §j reglamenta, sarasa, iskaitant joms suteiktus identifikacinius
numerius, atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta Siame reglamente, ir priemoniy tipus,
del kuriy joms suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas. Ji taip pat paskelbia §j saraSa
52 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje. Komisija uztikrina, kad tas saraSas bty

nuolat atnaujinamas.

40 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy stebésena ir pakartotinis vertinimas

1. Notifikuotosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per 15 dieny informuoja uz
notifikuotasias jstaigas atsakingg institucijg apie svarbius pakeitimus, kurie gali turéti
itakos VII priede nustatyty reikalavimy laikymuisi arba jy gebéjimui atlikti atitikties

vertinimo veiklg, susijusig su priemonémis, dél kuriy jos yra paskirtos.
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2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos vykdo jy valstybiy nariy teritorijoje
jsteigty notifikuotyjy jstaigy ir jy pavaldziyjy jstaigy bei subrangovy stebésena, kad biity
uztikrintas nuolatinis Siame reglamente nustatyty reikalavimy laikymasis ir jiems taikomy
prievoliy vykdymas. Gavusios uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos praSyma,
notifikuotosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacijg ir dokumentus, kuriy reikia,
kad ta institucija, Komisija ir kitos valstybés narés galéty patikrinti, kaip laikomasi

reikalavimy.

3. Kai Komisija arba valstybés narés institucija pateikia kitos valstybés narés teritorijoje
isisteigusiai notifikuotajai jstaigai praSyma dél tos notifikuotosios istaigos atlikto atitikties
vertinimo, to prasymo kopija ji nusiuncia tos kitos valstybés narés uz notifikuotasias
jstaigas atsakingai institucijai. Atitinkama notifikuotoji jstaiga nedelsdama ir ne véliau kaip
per 15 dieny atsako j ta praSyma. Valstybés narés, kurioje jsteigta jstaiga uz notifikuotgsias
Jstaigas atsakinga institucija uztikrina, kad ji iSspres bet kurios kitos valstybés narés
institucijy arba Komisijos pateiktus praSymus, nebent esama teisétos priezasties to

nedaryti, o tokiu atveju klausimas gali biiti perduotas svarstyti MPKG.

4. Ne reciau kaip kartg per metus uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos
pakartotinai jvertina, ar jy valstybiy nariy teritorijose jsteigtos notifikuotosios jstaigos ir
tam tikrais atvejais toms notifikuotosioms jstaigoms pavaldziosios jstaigos ir subrangovai,
uz kuriuos jos yra atsakingos, vis dar atitinka VII priede nustatytus reikalavimus ir vykdo
VII priede jiems nustatytas prievoles. Vykdant tg perziiira, atlickamas kiekvienos

notifikuotosios jstaigos ir, prireikus, jos pavaldziyjy istaigy bei subrangovy auditas vietoje.
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Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija vykdo stebésenos ir vertinimo veiklg pagal
metinj vertinimo plang siekdama uztikrinti, kad ji galéty veiksmingai stebéti, ar
notifikuotoji jstaiga nuolat laikosi §io reglamento reikalavimy. Tame plane pateikiamas
pagristas tvarkarastis, kuriame nurodomas notifikuotosios jstaigos ir visy pirma susijusiy
pavaldziyjy istaigy ir subrangovy vertinimo daznumas. Institucija MPKG ir Komisijai
pateikia kiekvienos notifikuotosios jstaigos, uz kurig ji yra atsakinga, stebésenos arba

vertinimo metinj plang.

5. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos atlickama notifikuotyjy jstaigy stebésena
apima notifikuotosios jstaigos darbuotojy, jskaitant, kai reikia, pavaldziyjy istaigy bei
subrangovy darbuotojus, stebimg audita, kaip darbuotojy, atliekanciy kokybeés valdymo

sistemos vertinimus gamintojo jmonéje.

6. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai vykdant notifikuotyjy jstaigy stebésena
atsizvelgiama j duomenis, gaunamus i8 rinkos priezitros, budrumo ir prieziiiros po

pateikimo rinkai veiklos, kurie padeda vykdyti veiklg tinkama kryptimi.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija uztikrina sistemingg tolesn¢ veikla,
susijusig su skundais ir kita informacija, be kita ko, i$ kity valstybiy nariy, kuriuose gali
biiti nurodyta apie tai, kad notifikuotoji jstaiga nejvykdé prievoliy arba nukrypo nuo

iprastos ar geriausios praktikos.
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10.

11.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, be reguliarios stebésenos ar vertinimo
Jstaigoje, gali atlikti patikrinimus, apie kuriuos praneSama likus nedaug laiko, apie kuriuos
1§ anksto nepranesama arba kurie atlickami dél tam tikros priezasties, siekiant prireikus

i§spresti konkrety klausimg arba patikrinti atitikt;.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perziiiri notifikuotyjy jstaigy atliktus
gamintojy techninés dokumentacijos, visy pirma veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos

vertinimus, kaip nurodyta 41 straipsnyje.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija dokumentuoja ir registruoja visus faktus,
susijusius su tuo, kad notifikuotoji jstaiga nesilaiko VII priede nustatyty reikalavimy, ir

stebi, ar laiku jgyvendinami taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

Praéjus trejiems metams nuo notifikuotosios jstaigos notifikavimo, ir po to kas ketvirtus
metus valstybés narés, kurioje jsteigta jstaiga, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija ir bendro vertinimo grupé, paskirta 34 ir 35 straipsniuose nustatytos procediiros
tikslu, atlieka i§samy pakartotinj vertinima, kad nustatyty, ar notifikuotoji jstaiga vis dar

atitinka VII priede nustatytus reikalavimus.

Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus siekiant i§
dalies pakeisti Sio straipsnio 10 dalj, kad biity pakeistas toje dalyje nurodyty iSsamiy

pakartotiniy vertinimy atlikimo daznumas.
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12. Valstybés narés ne reciau kaip kartg per metus pateikia Komisijai ir MPKG ataskaitg apie
savo stebésenos ir vertinimo jstaigoje veikla, susijusig su notifikuotosiomis jstaigomis ir,
kai taikoma, pavaldziosiomis jstaigomis ir subrangovais. Ataskaitoje i§samiai apibtidinami
tos veiklos, jskaitant veikla pagal 7 dalj, rezultatai, o MPKG ir Komisija laiko §ig ataskaitg

konfidencialia; ta¢iau joje pateikiama santrauka, kuri skelbiama viesai.

Ataskaitos santrauka jkeliama j 52 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

41 straipsnis
Notifikuotosios jstaigos atlikto techninés dokumentacijos ir

veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos vertinimo perziiira

1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, vykdydama nuolating notifikuotyjy jstaigy
stebéseng, perzilri tam tikrag notifikuotosios jstaigos atlikty gamintojy techninés
dokumentacijos, visy pirma veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos vertinimy skaiciy,
sickdama patikrinti notifikuotosios jstaigos iSvadas, kurias ji padaré remdamasi gamintojo
pateikta informacija. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija perzitrg atlieka tiek

ne jstaigoje, tiek jstaigoje.
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2. Pagal 1 dalj perzitrétiny dokumenty atranka turi biiti planuojama, o atrinkty
notifikuotosios jstaigos sertifikuoty priemoniy tipai ir rizika, ypac didelés rizikos
priemoniy, turi biti tinkamai pagrjsti ir dokumentuoti atrankos plane, kuri MPKG praSymu

pateikia uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija.

3. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija perZiiiri, ar notifikuotoji jstaiga tinkamai
atliko vertinima, ir patikrina taikytas procediiras, susijusig dokumentacijg ir notifikuotosios
istaigos padarytas iSvadas. Toks patikrinimas apima gamintojo techning dokumentacijg ir
atlikto veiksmingumo jvertinimo dokumentacijg, kuriomis notifikuotoji jstaiga pagrindé

savo vertinimg. Tokios perZitiros atliekamos pasinaudojant bendrosiomis specifikacijomis.

4. Tos perzitros taip pat yra pakartotinio notifikuotyjy jstaigy vertinimo pagal 40 straipsnio
10 dalj ir bendro vertinimo veiklos, nurodytos 43 straipsnio 3 dalyje, dalis. Perzitiros

atliekamos pasinaudojant tinkamomis ekspertinémis ziniomis.

5. Remdamasi uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos arba bendro vertinimo grupiy
atlikty perziiiry ir jvertinimy ataskaitomis, VII skyriuje apibiidintos rinkos priezitiros,
budrumo ir priezitiros po pateikimo rinkai veiklos duomenimis, nuolatine technikos
pazangos stebésena ar nustatytomis problemomis bei kylanciais klausimais, susijusiais su
medicinos priemoniy sauga ir veiksmingumu, MPKG gali rekomenduoti, kad atrankos,
kuri atlieckama pagal §j straipsnj, metu biity apimta didesné ar mazesné notifikuotosios
Jstaigos jvertinty techninés dokumentacijos ir veiksmingumo jvertinimy dokumentacijos

dalis.

PE-CONS 15/17 127
LT



6. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos priemonés, kuriomis
nustatoma su Siame straipsnyje nurodytais techninés dokumentacijos ir klinikiniy
jvertinimy vertinimo dokumentacijos perziiira susijusi i§sami tvarka, su jais susije
dokumentai ir jy derinimas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
42 straipsnis
Paskyrimo ir notifikavimo pakeitimai

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms

naréms apie visus atitinkamus notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus.
Paskyrimo aprépties iSplétimui taikomos 35 ir 38 straipsniuose apibiidintos procediiros.

Jei paskyrimo pakeitimai néra susij¢ su jo aprépties iSplétimu, taikomos toliau iSdéstytose

dalyse nustatytos proceduros.

2. Komisija nedelsdama paskelbia pakeista notifikavimo pranesSimg sistemoje NANDO.
Komisija nedelsdama informacijg apie notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus jveda

1 52 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.
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3. Kai notifikuotoji jstaiga nusprendzia nutraukti atitikties vertinimo veikla, ji kuo greiciau, o
planuojamo veiklos nutraukimo atveju — likus vieniems metams iki veiklos nutraukimo,
apie tai informuoja uZz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucijg ir atitinkamus
gamintojus. Notifikuotajai jstaigai nutraukus veikla, sertifikatai gali toliau galioti laiking
devyniy ménesiy laikotarpj su salyga, kad kita notifikuotoji jstaiga raStu yra patvirtinusi,
kad ji prisiims atsakomybe uz priemones, kurioms iSduoti tie sertifikatai. Naujoji
notifikuotoji jstaiga iki to laikotarpio pabaigos uzbaigia susijusiy priemoniy visapusiska
vertinima, prie$ iSduodama naujus sertifikatus toms priemonéms. Jei notifikuotoji jstaiga
nutraukia savo veikla, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga nacionalin¢ institucija panaikina

paskyrima.

4. Kai uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija jsitikina, kad notifikuotoji jstaiga
nebeatitinka VII priede nustatyty reikalavimy arba nebevykdo savo prievoliy, arba
nejgyvendino biitiny taisomyjy priemoniy, ji, atsizvelgdama j ty reikalavimy nesilaikymo
arba prievoliy nevykdymo rimtuma, sustabdo, apriboja arba visai ar i$ dalies panaikina
paskyrimg. Sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip vienus metus ir gali biiti pratgstas vieng

kartg tokiam paciam laikotarpiui.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas

valstybes nares apie bet kokj paskyrimo sustabdyma, apribojimg ar panaikinima.
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5. Jei notifikuotosios jstaigos paskyrimas sustabdomas, apribojamas arba visai ar i§ dalies

panaikinamas, ji ne véliau kaip per 10 dieny apie tai informuoja atitinkamus gamintojus.

6. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, uz notifikuotasias jstaigas
atsakinga institucija imasi atitinkamy zingsniy, kad atitinkamos notifikuotosios jstaigos
dokumentai biity saugomi ir pateikia juos kity valstybiy nariy uz notifikuotasias jstaigas

atsakingoms institucijoms ir uz rinkos prieziiirg atsakingoms institucijoms jy praSymu.

7. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, uz notifikuotasias jstaigas

atsakinga institucija:
a)  ivertina poveikj notifikuotosios jstaigos iSduotiems sertifikatams;

b)  per tris ménesius po praneSimo apie paskyrimo pakeitimus Komisijai ir kitoms

valstybéms naréms pateikia savo iSvady ataskaitg;

c) reikalauja, kad notifikuotoji jstaiga per pagrista laikotarpj, kurj nustato institucija,
sustabdyty arba panaikinty visus nepagrijstai iSduotus sertifikatus, kad buty uztikrinta

rinkoje esanciy priemoniy sauga;

d) 152 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg jraSo informacijg apie sertifikatus,

kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba panaikinti;
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e)  per 52 straipsnyje nurodytg elektroning sistema informuoja valstybés narés, kurioje
gamintojas turi registruotg verslo vieta, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
kompetentinga institucija apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba
panaikinti. Ta kompetentinga institucija prireikus imasi atitinkamy priemoniy, kad
biity iSvengta galimo pavojaus pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar

saugai.

8. ISskyrus nepagristai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai paskyrimas buvo sustabdytas

ar apribotas, sertifikatai toliau galioja Siomis aplinkybémis:

a)  uznotifikuotasias jstaigas atsakinga institucija per ménesj nuo sustabdymo ar
apribojimo yra patvirtinusi, kad néra saugos problemy, susijusiy su sertifikatais,
kuriems turi jtakos tas sustabdymas arba apribojimas, ir uz notifikuotgsias jstaigas
atsakinga institucija yra nustaciusi tvarkarastj ir numatomus veiksmus sustabdymui

ar apribojimui panaikinti, arba
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b)  uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija yra patvirtinusi, kad sustabdymo ar
apribojimo laikotarpiu su sustabdymu susije¢ sertifikatai nebus iSduodami, i§ dalies
keiciami arba iS§duodami pakartotinai, ir nurodziusi, ar notifikuotoji jstaiga yra pajégi
testi galiojanciy iSduoty sertifikaty stebéseng ir toliau biiti uz juos atsakinga
sustabdymo arba apribojimo laikotarpiu. Tuo atveju, kai uz notifikuotasias jstaigas
atsakinga institucija nustato, kad notifikuotoji jstaiga yra nepajégi prizituréti iSduoty
galiojanciy sertifikaty, gamintojas per tris ménesius nuo sustabdymo ar apribojimo
pateikia valstybés narés, kurioje yra jsisteiges priemonés, kuriai iSduotas sertifikatas,
gamintojas, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kompetentingai institucijai
raSytinj patvirtinima, kad kita reikalavimus atitinkanti notifikuotoji jstaiga laikinai
prisiima notifikuotosios jstaigos funkcijas — vykdyti sertifikaty stebéseng ir biiti

atsakinga uz juos sustabdymo arba apribojimo laikotarpiu.

9. ISskyrus nepagrijstai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai paskyrimas buvo panaikintas,

sertifikatai toliau galioja devynis ménesius Siomis aplinkybémis:

a) tais atvejais, kai valstybés narés, kurioje priemonés, kuriai i§duotas sertifikatas,
gamintojas turi registruotg verslo vieta, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
kompetentinga institucija yra patvirtinusi, kad néra saugos problemy, susijusiy su

atitinkamomis priemonémis, ir
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b)  kita notifikuotoji jstaiga yra raStu patvirtinusi, kad ji nedelsiant prisiims atsakomybe
uz Sias priemones ir bus uzbaigusi jy jvertinimg per dvylika ménesiy nuo paskyrimo

panaikinimo dienos.

Pirmoje pastraipoje nurodytomis aplinkybémis valstybés narés, kurioje priemonés, kuriai
iSduotas sertifikatas, gamintojas turi registruotg verslo vieta, nacionaliné in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy kompetentinga institucija gali pratesti laikinajj
sertifikaty galiojima papildomiems trijy ménesiy laikotarpiams, kurie i$ viso negali

sudaryti ilgesnio kaip dvylikos ménesiy laikotarpio.

UZ notifikuotasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija arba notifikuotoji jstaiga,
prisiémusi notifikuotosios jstaigos, kuriai jtakos turéjo paskyrimo pakeitimas, funkcijas,
apie su tomis funkcijomis susijusj pasikeitimg nedelsdama informuoja Komisija, valstybes

nares ir kitas notifikuotasias jstaigas.

43 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos gincijimas

Komisija kartu su MPKG i8nagrinéja visus atvejus, kai jai praneSama, kad yra abejoniy, ar
notifikuotoji jstaiga arba viena ar kelios jos pavaldziosios jstaigos arba subrangovai nuolat
vykdo VII priede nustatytus reikalavimus arba jiems taikomas prievoles. Ji uztikrina, kad
apie tai buty informuota atitinkama uZz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija ir jai

buty suteikta galimybé dél ty abejoniy atlikti tyrima.
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2. Komisijos praSymu notifikuojancioji valstybé naré jai pateikia visg informacija, susijusia

su atitinkamos notifikuotosios jstaigos paskyrimu.

3. Komisija kartu su MPKG gali inicijuoti, kai taikoma, 35 straipsnio 3 ir 5 dalyse apibiidinta
vertinimo procediirg, kai esama pagristy abejoniy dél to, ar notifikuotoji jstaiga arba
notifikuotosios jstaigos pavaldzioji jstaiga ar subrangovas nuolat laikosi VII priede
nustatyty reikalavimy, ir kai laikoma, kad institucijos, atsakingos uz notifikuotasias
istaigas, atlikto tyrimo metu abejoniy keliantys klausimai nebuvo i§samiai iSnagrinéti, arba
uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai paprasius. Tos vertinimo ataskaita ir
iSvados rengiamos laikantis 35 straipsnyje nustatyty principy. Kita galimybé —
priklausomai nuo klausimo sudétingumo. Komisija kartu su MPKG gali prasyti, kad uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija leisty ne daugiau kaip dviem ekspertams i$
pagal 36 straipsnj sudaryto saraso dalyvauti atlickant vertinimg jstaigoje vykdant planuota
stebésenos ir vertinimo veiklg pagal 40 straipsnj ir kaip numatyta 40 straipsnio 4 dalyje

nurodytame metiniame vertinimo plane.

4. Nustaciusi, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka jos paskyrimui taikomy reikalavimy,
Komisija apie tai atitinkamai pranesa notifikuojanciajai valstybei narei ir papraso jos imtis
biitiny taisomyjy priemoniy, jskaitant, jei biitina, paskyrimo sustabdyma, apribojimg arba

panaikinima.
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Jei valstybé nar¢ nesiima biitiny taisomyjy priemoniy, Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais paskyrimas biity sustabdytas, apribotas ar panaikintas. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros. Ji apie
savo sprendimg praneSa atitinkamai valstybei narei ir atnaujina sistemg NANDO bei

52 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

5. Komisija uztikrina, kad visa konfidenciali informacija, gauta jai atlickant tyrimus, biity

atitinkamai tvarkoma.

44 straipsnis
Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingy institucijy atliekamas tarpusavio vertinimas ir

keitimasis patirtimi

1. Komisija pasirlipina uz notifikuotgsias jstaigas atsakingy institucijy keitimosi patirtimi ir
administracinés praktikos koordinavimo organizavimu. Toks keitimasis, be kita ko, apima

Siuos aspektus:

a)  geriausios praktikos dokumenty, susijusiy su uz notifikuotgsias jstaigas atsakingy

institucijy veikla, rengima;

b)  notifikuotosioms jstaigoms skirty rekomendaciniy dokumenty dél Sio reglamento

igyvendinimo rengima;

c) 36 straipsnyje nurodyty eksperty mokyma ir jy kvalifikacing atranka;

PE-CONS 15/17 135
LT



d) tendencijy, susijusiy su notifikuotyjy istaigy paskyrimo ir notifikavimo pasikeitimais,
ir sertifikaty panaikinimo bei perdavimo i$ vieny notifikuotyjy jstaigy kitoms

tendencijy stebésena;
e) 38 straipsnio 13 dalyje nurodyty aprépties kody taikymo ir taikytinumo stebéseng;
f)  institucijy ir Komisijos atliekamy tarpusavio vertinimy mechanizmo sukiirima;

g)  visuomengés informavimo apie institucijy ir Komisijos vykdoma notifikuotyjy jstaigy

stebésenos ir priezitros veikla metodus.

2. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos dalyvauja kas tre¢ius metus atlieckamame
tarpusavio vertinime, taikydamos pagal $io straipsnio 1 dalj parengta mechanizmg. Tokie
vertinimai paprastai atliekami kartu su 35 straipsnyje apibuidintais bendrais vertinimais
istaigoje. Kita galimybé — nacionaliné institucija gali nuspresti, kad tokie vertinimai bty

atliekami vykdant 40 straipsnyje nurodyta stebésenos veikla.

3. Komisija dalyvauja rengiant ir padeda jgyvendinti tarpusavio vertinimo mechanizma.

4. Komisija parengia tarpusavio vertinimo veiklos meting suvestine ataskaita, kuri skelbiama
viesai.
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5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos priemonés, kuriomis
nustatoma tarpusavio vertinimo mechanizmy ir mokymo bei kvalifikacinés atrankos,
nurodyty $io straipsnio 1 dalyje, iSsami tvarka ir susij¢ dokumentai. Tie jgyvendinimo aktai

priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

45 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uztikrina, kad buty organizuojamas ir vykty tinkamas notifikuotyjy jstaigy veiklos
koordinavimas ir jy bendradarbiavimas, sudarydama notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupe, kaip

nurodyta Reglamento (ES) 2017/..." 49 straipsnyje.
Istaigos, kurioms suteiktas notifikuotyjy istaigy statusas pagal §j reglamenta, dalyvauja tos grupés
veikloje.

46 straipsnis

Standartiniy mokesciy sqrasas

Notifikuotosios jstaigos nustato savo standartiniy mokes¢iy uz jy atlieckamga atitikties vertinimo

veiklg sarasus ir tuos saraSus paskelbia viesai.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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V skyrius

Klasifikavimas ir atitikties vertinimas

1 SKIRSNIS

KLASIFIKAVIMAS

47 straipsnis

Priemoniy klasifikavimas

1. Priemonés skirstomos | A, B, C ir D klases, atsizvelgiant j priemoniy numatytg paskirtj ir

Ju keliama rizika. Klasifikavimas atliekamas pagal VIII prieda.
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2. Bet kuris ginc¢as tarp gamintojo ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos, kuris kyla taikant
VII prieda, perduodamas spresti valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo
vieta, kompetentingai institucijai. Tais atvejais, kai gamintojas neturi registruotos verslo
vietos Sajungoje ir dar nepaskyré jgaliotojo atstovo, klausimas perduodamas tos valstybés
narés, kurioje jgaliotasis atstovas, nurodytas IX priedo 2.2 skirsnio antros pastraipos
b punkto paskutinéje jtraukoje, turi registruotg verslo vieta, kompetentingai institucijai. Kai
atitinkama notifikuotoji jstaiga yra jsisteigusi kitoje valstybéje naré¢je nei gamintojas,
kompetentinga institucija sprendimg priima pasikonsultavusi su notifikuotajg jstaiga

paskyrusios valstybés narés kompetentinga institucija.

Valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta, kompetentinga institucija
praneSsa MPKG ir Komisijai apie savo sprendimg. Pateikus prasyma, suteikiama galimybé¢

susipazinti su sprendimu.

3. Valstybés narés praSymu, Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, priima jgyvendinimo

aktus, kuriais nusprendzia:

a)  del VIII priedo taikymo konkreciai priemonei ar priemoniy kategorijai ar grupei,

siekiant atlikti tokiy priemoniy klasifikavima;
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b)  kad dél visuomenés sveikatos priezasciy, remiantis naujais moksliniais jrodymais
arba kita informacija, kuri gaunama vykdant budrumo ir rinkos prieziiiros veikla,
nukrypstant nuo VIII priedo, priemoné, priemoniy kategorija ar grupé turi buti

priskirtos kitai klasei.

4. Komisija taip pat gali savo iniciatyva ir pasikonsultavusi su MPKG, priimti jgyvendinimo

aktus, kuriais biity nuspresta dél 3 dalies a ir b punktuose nurodyty klausimy.

5. Siekdama uztikrinti vienodg VIII priedo taikymg ir atsizvelgdama j atitinkamy moksliniy
komitety atitinkamas mokslines nuomones, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek

tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiskinimo ir praktinio taikymo klausimus.

6. Sio straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis

107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.
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2 SKIRSNIS

ATITIKTIES VERTINIMAS

48 straipsnis

Atitikties vertinimo procediiros

1. Pries pateikdami priemong rinkai gamintojai atlieka tos priemongs atitikties vertinimag

pagal IX—XI prieduose nustatytas taikytinas atitikties vertinimo procediiras.

2. Prie§ pradedant naudoti rinkai nepateiktas priemones, i§skyrus priemones, pagamintas
viduje pagal 5 straipsnio 5 dalj, gamintojai atlieka tos priemonés atitikties vertinima pagal

IX—XI prieduose nustatytas taikytinas atitikties vertinimo procediiras.

3. D klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I skyriuje, II skyriuje, i8skyrus
5 skirsnj, ir III skyriuje.

Be pirmoje pastraipoje nurodyty procediry, savikontrolés priemoniy ir TpPL priemoniy
atveju gamintojas laikosi techninés dokumentacijos vertinimo procediiros, nustatytos

IX priedo 5.1 skirsnyje.
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Be pirmoje ir antroje pastraipose nurodyty procediiry, atrankinés diagnostikos priemoniy
atveju notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su valstybés narés paskirta kompetentinga
institucija, paskirta pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB’, arba, kai
taikoma, su EMA IX priedo 5.2 skirsnyje nustatyta tvarka.

4. D klases priemoniy, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai gali
vietoj pagal 3 dalj taikytinos atitikties vertinimo procediiros pasirinkti atlikti atitikties

vertinimg, kaip nurodyta X priede, kartu su atitikties vertinimu, kaip nurodyta XI priede.

Atrankinés diagnostikos priemoniy atveju notifikuotoji jstaiga visy pirma konsultuojasi su
valstybés narés paskirta kompetentinga institucija, paskirta pagal Direktyva 2001/83/EB,
arba, kai taikoma, su EMA X priedo 3 skirsnio k punkte nustatyta tvarka.

! 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos

kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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Ypac, ir nedarant poveikio bet kuriems jsipareigojimams pagal kitas procediiras, nurodytas
3 ir 4 dalyse, priemonéms, kurioms pagal 100 straipsnj yra paskirta viena ar kelios ES
etaloninés laboratorijos, atitikties vertinimg atliekanti notifikuotoji jstaiga praso, kad viena
1§ ty ES etaloniniy laboratorijy atlikdama laboratorinius bandymus patikrinty gamintojo
deklaruojama priemoneés veiksminguma ir jos atitiktj taikomoms bendrosioms
specifikacijoms arba kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas pasirinko siekdamas
uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo lygj, kaip nurodyta IX priedo

4.9 skirsnyje ir X priedo 3 skirsnio j punkte. ES etaloninéje laboratorijoje atlickamuose
laboratoriniuose bandymuose visy pirma daugiausia démesio turi biiti skiriama analitiniam

ir diagnostiniam jautrumui naudojant geriausias prieinamas pamatines medziagas.

Be procediiros, taikomos pagal 3 ir 4 dalis, kai D klasés priemoniy atveju nesama bendryjy
specifikacijy ir kai to tipo priemoné sertifikuojama pirma karta, notifikuotoji jstaiga
konsultuojasi su atitinkamais ekspertais, nurodytais Reglamento (ES) 2017/..."

106 straipsnyje, dél gamintojo parengtos veiksmingumo jvertinimo ataskaitos. Tuo tikslu
notifikuotoji jstaiga gamintojo parengta veiksmingumo jvertinimo ataskaita per penkias
dienas nuo jos gavimo i§ gamintojo pateikia eksperty komisijai. Atitinkami ekspertai,

IX priedo 4.9 skirsnj arba X priedo 3 skirsnio j punkta, laikydamiesi ES etaloninei

laboratorijai juose nustatyto mokslinés nuomoneés pateikimo termino.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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7. C klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos
bendrosios priemoniy grupés bent vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos

vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4.4-4.8 skirsniuose.

Be pirmoje pastraipoje nurodyty procediry, savikontrolés priemoniy ir TpPL priemoniy
atveju gamintojas laikosi techninés dokumentacijos vertinimo procediiros, nustatytos

IX priedo 5.1 skirsnyje.

Be pirmoje ir antroje pastraipose nurodyty procediiry, atrankinés diagnostikos priemoniy
atveju notifikuotoji jstaiga kiekvienos priemonés atzvilgiu taiko techninés dokumentacijos
vertinimo procediira, i§déstyta IX priedo 5.2 skirsnyje ir vykdo techninés dokumentacijos
vertinimo procediira, iSdéstytg IX priedo 4.1-4.8 skirsniuose bei konsultuojasi su
kompetentinga institucija, kurig paskyré valstybés narés pagal Direktyva 2001/83/EB, arba,
kai taikoma, su EMA IX priedo 5.2 skirsnyje nustatyta tvarka.

8. C klasés priemoniy, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai gali
vietoj pagal 7 dalj taikytinos atitikties vertinimo procediiros pasirinkti atlikti atitikties
vertinima, kaip nurodyta X priede, kartu su atitikties vertinimu, kaip nurodyta XI priede,

iSskyrus jo 5 skirsnj.
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Atrankinés diagnostikos priemoniy atveju notifikuotoji jstaiga visy pirma kiekvienos
priemongés atzvilgiu konsultuojasi su valstybés narés paskirta kompetentinga institucija,
paskirta pagal Direktyva 2001/83/EB, arba, kai taikoma, su EMA X priedo 3 skirsnio

k punkte nustatyta tvarka.

9. B klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir Il skyriuose, ir atlikti kiekvienos
priemoniy kategorijos bent vienos priemonés kategorijos techninés dokumentacijos

vertinimga, kaip nurodyta to priedo 4.4-4.8 skirsniuose.

Be pirmoje pastraipoje nurodyty procediiry, savikontrolés priemoniy ir TpPL priemoniy
atveju gamintojas laikosi techninés dokumentacijos vertinimo procediiros, nustatytos

[X priedo 5.1 skirsnyje.

10. A klasés priemoniy, i$skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai
deklaruoja savo gaminiy atitiktj iSduodami 17 straipsnyje nurodytg ES atitikties deklaracijg

po to, kai parengiama II ir III prieduose nurodyta technin¢ dokumentacija.

Taciau jeigu tos priemonés pateikiamos rinkai sterilios, gamintojas taiko IX arba
XI prieduose nustatytas procediiras. Notifikuotoji jstaiga dalyvauja tik tiek, kiek tai susije¢

su aspektais, susijusiais su sterilizavimu, sandarinimu ir sterilumo islaikymu.
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11. Veiksmingumo tyrimams skirtoms priemonéms taikomi 57-77 straipsniuose iSdéstyti

reikalavimai.

12. Valstybé naré, kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji jstaiga, gali reikalauti, kad visi arba tam
tikri dokumentai, jskaitant techning dokumentacija, audito, vertinimo ir tikrinimo
ataskaitas, susij¢ su procediiromis, nurodytomis 1-10 dalyse, biity pateikiami tos valstybés
narés nustatyta (-omis) oficialigja (-iomis) Sgjungos kalba (-omis). Nesant tokio
reikalavimo, tie dokumentai turi bati pateikti bet kuria notifikuotajai jstaigai priimtina

oficialigja Sgjungos kalba.

13. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity apibrézta iSsami tvarka ir
procediriniai aspektai, siekiant uztikrinti darny notifikuotyjy jstaigy atliekama atitikties

vertinimo procediry taikyma del bet kurio i8 Siy aspekty:

a) tipinés techninés dokumentacijos vertinimo, kaip nustatyta IX priedo 2.3 skirsnio
treCioje pastraipoje ir 3.5 skirsnyje (C klasés priemoniy atveju), daznumo ir atrankos

pagrindo;

b)  maziausio vietoje atliekamy audity, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, ir pavyzdziy
bandymuy, kuriuos turi atlikti notifikuotosios jstaigos pagal IX priedo 3.4 skirsnj,

daznumo, atsizvelgiant j priemonés rizikos klase ir tipa;
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c) daznumo, kuriuo D klasés pagaminty priemoniy ar priemoniy partijy pavyzdziai turi
biti siun¢iami pagal 100 straipsnj paskirtai ES etaloninei laboratorijai pagal

IX priedo 4.12 skirsnj ir XI priedo 5.1 skirsnj arba

d) fiziniy, laboratoriniy ar kity bandymuy, kuriuos turi atlikti notifikuotosios jstaigos
atliekant pavyzdziy bandymus, techninés dokumentacijos jvertinimg ir tipo tyrima

pagal IX priedo 3.4 ir 4.3 skirsnius ir X priedo 3 skirsnio f ir g punktus.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

49 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy dalyvavimas atitikties vertinimo procediirose

1. Jei pagal atitikties vertinimo procediirg reikalaujama, kad dalyvauty notifikuotoji jstaiga,
gamintojas gali kreiptis j pasirinktg notifikuotaja jstaiga su salyga, kad pasirinkta
notifikuotoji jstaiga yra paskirta vykdyti atitikties vertinimo veikla, susijusig su ir
atitinkamy priemoniy tipais. Gamintojas negali tuo paciu metu pateikti paraisSkos kitai

notifikuotajai jstaigai dél tos pacios atitikties vertinimo procediiros.
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2. Atitinkama notifikuotoji jstaiga per 52 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg informuoja
kitas notifikuotgsias jstaigas apie visus gamintojus, kurie atsiima savo paraiska pries

notifikuotajai jstaigai priimant sprendima dél atitikties vertinimo.

3. Kreipdamiesi i notifikuotaja jstaiga pagal 1 dalj, gamintojai deklaruoja, ar jie yra atsiéme
paraiska, pateikta kitai notifikuotajai jstaigai, pries tai notifikuotajai jstaigai priimant
sprendima, ir suteikia informacijg apie visas ankstesnes paraiskas dél to paties atitikties

vertinimo, kurias yra atmetusi kita notifikuotoji jstaiga.

4. Notifikuotoji jstaiga gali reikalauti, kad gamintojas pateikty informacijos arba duomeny,

biitiny siekiant tinkamai atlikti pasirinkta atitikties vertinimo procediira.

5. Notifikuotosios jstaigos ir notifikuotyjy jstaigy darbuotojai vykdo atitikties vertinimo
veikla vadovaudamiesi auks$¢iausio lygio profesinio saziningumo kriterijumi, uztikrindami
reikalaujamg techning ir moksling konkrecios srities kompetencijg ir nepasiduoda jokiam
spaudimui bei paskatoms, visy pirma finansinéms, kurie galéty paveikti jy sprendimus arba
jy atliekamo atitikties vertinimo rezultatus, ypac jei tai susij¢ su asmenimis ar grupémis,

kurie yra suinteresuoti to vertinimo rezultatais.
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50 straipsnis

D klasés priemoniy atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

Notifikuotoji jstaiga praneSa kompetentingai institucijai apie savo iSduotus D klasés
priemoniy sertifikatus, i§skyrus paraiskas papildyti ar atnaujinti galiojancius sertifikatus.
Toks praneSimas teikiamas per 52 straipsnyje nurodytg elektroning sistema ir apima
naudojimo instrukcija, nurodyta I priedo 20.4 skirsnyje, saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka, nurodyta 29 straipsnyje, notifikuotosios jstaigos parengta vertinimo ataskaitg ir,
kai taikoma, pagal 48 straipsnio 3 dalies antrg pastraipg ES etaloninés laboratorijos atliktus
laboratorinius bandymus ir jos parengta moksling nuomong, taip pat, kai taikoma, pagal

48 straipsnio 4 dalj pateikta nuomoneg, pareiksta eksperty, nurodyty Reglamento (ES)
2017/..." 106 straipsnyje. Tais atvejais, kai notifikuotosios jstaigos ir eksperty, su kuriais

konsultuotasi, nuomongs skiriasi, taip pat pateikiamas iSsamus pagrindimas.

Kompetentinga institucija ir, kai taikoma, Komisija gali, jei esama pagrjsty abejoniy,
taikyti papildomas procediiras pagal 40, 41, 42, 43 ar 89 straipsnj ir, kai tai laikoma biitina,

imtis tinkamy priemoniy pagal 90 ir 92 straipsnius.

MPKGQ ir, kai taikoma, Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy, prasyti eksperty
komisijy pateikti moksliniy rekomendacijy, susijusiy su bet kurios priemonés sauga ir

veiksmingumu.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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51 straipsnis

Atitikties sertifikatai

1. Notifikuotyjy istaigy pagal IX, X ir XI priedus i8duoti sertifikatai suraSomi viena i§
oficialiyjy Sajungos kalby, kurig nustato valstybé nare, kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji
jstaiga, arba viena i§ kity oficialiyjy Sajungos kalby, kuri yra priimtina notifikuotajai

jstaigai. Butinas sertifikaty turinys yra nustatytas XII priede.

2. Sertifikatai galioja juose nurodytg laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai.
Gamintojui pateikus paraiSka, remiantis pakartotiniu vertinimu pagal taikytinas atitikties
vertinimo procediiras, sertifikato galiojimas gali biiti pratgstas papildomiems
laikotarpiams, kurie negali buti ilgesni kaip penkeri metai. Bet koks sertifikato papildymas

galioja tol, kol galioja sertifikatas, kurj jis papildo.

3. Notifikuotosios jstaigos gali nustatyti priemonés numatytos paskirties apribojimus tik tam
tikroms pacienty ar naudotojy grupéms arba reikalauti, kad gamintojai atlikty konkrecius

veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimus pagal XIII priedo B dalj.
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Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko Sio reglamento reikalavimy,
Ji, atsizvelgdama j proporcingumo principg, sustabdo iSduoto sertifikato galiojimg ar jj
panaikina arba nustato jo apribojimus, jei tokiy reikalavimy laikymasis néra uztikrinamas
atitinkamais taisomaisiais veiksmais, kuriy imasi gamintojas per atitinkamg notifikuotosios

jstaigos nustatytg laikotarpj. Notifikuotoji jstaiga nurodo savo sprendimo priezastis.

Notifikuotoji jstaiga j 52 straipsnyje nurodyta elektroning sistema jtraukia visg informacija
apie iSduotus sertifikatus, jskaitant jy pakeitimus ir papildymus, bei informacija apie jy
galiojimo sustabdyma, jy galiojimo atnaujinima, jy panaikinimg arba neisduotus
sertifikatus ir sertifikatams taikomus apribojimus. Tokia informacija turi buti viesai

prieinama.

Atsizvelgiant | technikos pazanga, Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas bitinas sertifikaty turinys,

nustatytas XII priede.
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52 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy ir atitikties sertifikaty elektroniné sistema

Sio reglamento tikslais, vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/..." 57 straipsniu elektroninéje

sistemoje, sukurtoje pagal ta straipsnj, kaupiama ir apdorojama §i informacija:

a) 33 straipsnio 2 dalyje nurodytas pavaldziyjy istaigy sarasas;

b) 36 straipsnio 2 dalyje nurodytas eksperty sarasas;

c) informacija, susijusi su 38 straipsnio 10 dalyje nurodytais notifikavimo praneSimais ir su
42 straipsnio 2 dalyje nurodytais pakeistais notifikavimo praneSimais;

d) 39 straipsnio 2 dalyje nurodytas notifikuotyjy jstaigy sarasas;

e) 40 straipsnio 12 dalyje nurodytos ataskaity santraukos;

f) 50 straipsnio 1 dalyje nurodyti atitikties vertinimy praneSimai ir sertifikatai;

2) paraisky sertifikatui gauti atsiémimas ar atsisakyma jas iSduoti, kaip nurodyta 49 straipsnio
2 dalyje ir VII priedo 4.3 skirsnyje;

" OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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h) informacija apie sertifikatus, nurodyta 51 straipsnio 5 dalyje;
1) saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, nurodyta 29 straipsnyje.
53 straipsnis
Savanoriskas notifikuotosios jstaigos pakeitimas

1. Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia sutartj su notifikuotgja jstaiga ir sudaro sutartj su
kita notifikuotaja jstaiga d¢l tos pacios priemonés atitikties vertinimo, su notifikuotosios
istaigos pakeitimu susijusi i§sami tvarka aiSkiai apibréziama gamintojo, blisimos
notifikuotosios jstaigos ir, jei jmanoma, ankstesnés notifikuotosios jstaigos susitarime. | tg

susitarimg jtraukiami bent Sie aspektai:
a)  data, nuo kurios nebegalioja ankstesnés notifikuotosios jstaigos iSduoti sertifikatai;

b)  data, iki kurios ankstesnés notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris gali biiti

nurodomas gamintojo pateiktoje informacijoje, jskaitant visg reklaming medziaga;

c¢) dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés teises;
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d) data, po kurios ankstesnés notifikuotosios jstaigos atitikties vertinimo uzduotys yra

priskiriamos biisimai notifikuotajai jstaigai;

e)  paskutinis serijos numeris ar siuntos numeris, uz kurj yra atsakinga ankstesné

notifikuotoji jstaiga.

2. Ankstesné notifikuotoji jstaiga atitinkamai priemonei iSduotus sertifikatus panaikina ta

dieng, nuo kurios jie nebegalioja.

54 straipsnis

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidzianti nuostata

1. Nukrypstant nuo 48 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija, remdamasi tinkamai
pagristu prasymu, gali leisti pateikti rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés
teritorijoje konkrec€ig priemone, kurios vertinimo procediiros, nurodytos tame straipsnyje,
nebuvo atliktos, taciau kurios naudojimas svarbus dél visuomenés sveikatos arba pacienty

saugos arba sveikatos.

2. Valstybé naré praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie sprendimg leisti pateikti
rinkai ar pradéti naudoti priemong pagal 1 dalj, jei toks leidimas suteiktas naudoti

priemong ne vienam pacientui.
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3. Gavusi $io straipsnio 2 dalyje nurodytg pranesimg, Komisija iSimtinémis su visuomenés
sveikata ar su pacienty sauga ar sveikata susijusiomis aplinkybémis gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui biity iSpléstas leidimo, suteikto valstybeés
narés pagal $io straipsnio 1 dalj, galiojimas, jtraukiant Sajungos teritorija, ir nustatytos
salygos, kuriomis priemoné gali biiti pateikta rinkai ar pradéta naudoti. Tie jgyvendinimo

aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su
zmoniy sveikata ir sauga, Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus

laikydamasi 107 straipsnio 4 dalyje nurodytos procediiros.
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55 straipsnis

Laisvos prekybos sertifikatas

1. Eksporto tikslais gamintojo arba jgaliotojo atstovo praSymu valstybé naré, kurioje
gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi registruotg verslo vieta, iSduoda laisvos prekybos
sertifikatg, kuriame skelbiama, kad atitinkamai gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi
registruotg verslo vieta jos teritorijoje ir kad atitinkama priemoné, pazenklinta CE Zenklu
pagal §j reglamenta, gali biiti parduodama Sajungoje. Laisvos prekybos sertifikate
nurodomas priemonés bazinis UDI-DI, pateiktas UDI duomeny bazei pagal 26 straipsnj.
Jei notifikuotoji jstaiga yra iSdavusi sertifikatg pagal 51 straipsnj, laisvos prekybos
sertifikate nurodomas unikalusis numeris, pagal kurj identifikuojamas notifikuotosios

jstaigos iSduotas sertifikatas, kaip nurodyta XII priedo II skyriaus 3 skirsnyje.

2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais buity nustatytas laisvos prekybos
sertifikaty pavyzdys, atsizvelgiant j tarptauting laisvos prekybos sertifikaty naudojimo
praktika. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 2 dalyje nurodytos

patariamosios proceduros.
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VI skyrius
Klinikiniai jrodymai, veiksmingumo jvertinimas ir

veiksmingumo tyrimai

56 straipsnis

Veiksmingumo jvertinimas ir klinikiniai jrodymai

1. Patvirtinimas, kad esant jprastoms priemonés naudojimo taip, kaip numatyta, sglygoms,
priemong¢ atitinka atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
nustatytus I priede, visy pirma reikalavimus, susijusius su veiksmingumo
charakteristikomis, nurodytomis I priedo I skyriuje ir 9 skirsnyje, trukdzio (-iy) bei
kryzmings (-iy) reakcijos (-y) ir I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodyto naudos ir rizikos
santykio priimtinumo jvertinimas pagrindziami mokslinio pagrijstumo, analitinio ir
klinikinio veiksmingumo duomenimis, kurie suteikia pakankamy klinikiniy jrodymy,

iskaitant, kai taikoma, atitinkamus duomenis, nurodytus III priede.

Gamintojas nurodo ir pagrindZzia klinikiniy jrodymy, biitiny siekiant jrodyti atitiktj
atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, lygj. Tas klinikiniy
jrodymy lygis turi buti tinkamas atsizvelgiant | priemonés charakteristikas bei numatyta

paskirtj.
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Tuo tikslu gamintojai planuoja, vykdo ir dokumentuoja veiksmingumo jvertinimg pagal §j

straipsnj ir XIII priedo A dalj.

gamintojas, ir jie grindziami nuolatiniu veiksmingumo vertinimo procesu, vadovaujantis

veiksmingumo jvertinimo planu.

3. Veiksmingumo jvertinimas atlickamas laikantis apibréztos ir metodika pagristos

procediiros, kuria, vadovaujantis $iuo straipsniu ir XIII priedo A dalimi, biity jrodoma:
a)  mokslinis pagrjstumas;
b)  analitinis veiksmingumas;

c)  klinikinis veiksmingumas.

Klinikiniai jrodymai turi biiti tokio pobiidzio, kad moksliskai bty jrodyta, atsizvelgiant j
techniniy galimybiy i$sivystymo lygi medicinos srityje, kad bus uztikrinta numatyta
klinikiné nauda ir kad priemoné yra saugi. Atlikus veiksmingumo jvertinimg gautais
salygoms yra laikomasi I priede nustatyty atitinkamy bendryjy saugos ir veiksmingumo

reikalavimy.
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4. Klinikinio veiksmingumo tyrimai pagal XIII priedo A dalies 2 skirsnj atlickami, nebent yra

deramai pagrjsta pasikliauti kitais klinikinio veiksmingumo duomeny $altiniais.

5. Mokslinio pagristumo duomenys, analitinio veiksmingumo duomenys ir klinikinio
veiksmingumo duomenys, jy jvertinimas ir jais remiantis gauti klinikiniai jrodymai
dokumentuojami XIII priedo A dalies 1.3.2 skirsnyje nurodytoje veiksmingumo jvertinimo
ataskaitoje. Veiksmingumo jvertinimo ataskaita yra II priede nurodytos atitinkamos

priemonés techninés dokumentacijos dalis.

6. Veiksmingumo jvertinimas ir jo dokumentacija atnaujinami per visg atitinkamos
priemoneés gyvavimo ciklg papildant duomenimis, gautais jgyvendinant gamintojo
veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai plang pagal XIII priedo B dal; ir priezitiros

po pateikimo rinkai plana, nurodytg 79 straipsnyje.

C ir D priemoniy veiksmingumo jvertinimo ataskaita atnaujinama pagal poreiki, bet ne
reciau kaip kartg per metus remiantis pirmoje pastraipoje nurodytais duomenimis.
29 straipsnio 1 dalyje nurodyta saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka prireikus

atnaujinama kuo greiciau.
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7. Siekdama uztikrinti vienodg XIII priedo taikyma, Komisija, tinkamai atsizvelgusi |
technikos ir mokslo pazanga, gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant
i§spresti skirtingo aiskinimo ir praktinio taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo aktai

priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

57 straipsnis

Bendrieji veiksmingumo tyrimy reikalavimai

1. Gamintojas uztikrina, kad veiksmingumo tyrimui skirta priemoné atitikty Sio reglamento
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, iSdéstytus I priede, iSskyrus aspektus,
susijusius su veiksmingumo tyrimu, ir kad Siy aspekty atzvilgiu biity imtasi visy atsargumo
priemoniy siekiant apsaugoti paciento, naudotojo ir kity asmeny sveikatg ir uztikrinti jy

saugg.

2. Kai jmanoma, veiksmingumo tyrimai atliekami aplinkybémis, panasiomis j jprastas

priemonés naudojimo saglygas.

3. Veiksmingumo tyrimai rengiami ir atliekami taip, kad biity apsaugotos tokiame
veiksmingumo tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny teisés, sauga, orumas ir gerove ir
Siems interesams biity teikiama pirmenyb¢ visy kity interesy atzvilgiu, o gauti duomenys

biity moksliskai pagrijsti, patikimi ir patvards.
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Veiksmingumo tyrimai, jskaitant veiksmingumo tyrimus, atlickamus naudojant likutinius

meéginius, atliekami laikantis taikomy teisés akty dél duomeny apsaugos.

58 straipsnis

Papildomi reikalavimai tam tikriems veiksmingumo tyrimams
1. Bet koks veiksmingumo tyrimas

a)  kurj atliekant méginiy émimas chirurginémis invazinémis priemonémis atlickamas

tik veiksmingumo tyrimo tikslu,

b)  kuris yra intervencinis klinikinio veiksmingumo tyrimas, kaip apibrézta 2 straipsnio

46 punkte, arba

c) kai atliekant tyrimg atlieckamos papildomos invazinés procediiros ar tiriamiesiems

asmenims kyla kitokia rizika

ne tik turi atitikti 57 straipsnyje ir XIII priede iSdéstytus reikalavimus, bet ir turi biiti
rengiamas, jam suteikiamas leidimas, atliekamas, registruojamas ir apie jj praneSama

laikantis 5977 straipsniy ir XIV priedo.

2. Veiksmingumo tyrimams, susijusiems su atrankinés diagnostikos priemonémis, taikomi
tokie pat reikalavimai, kaip ir 1 dalyje i§vardytiems veiksmingumo tyrimams. Si nuostata
netaikoma veiksmingumo tyrimams, susijusiems su atrankinés diagnostikos priemonémis,
kuriuose naudojami tik likutiniai méginiai. Vis délto apie tokius tyrimus pranesama

kompetentingai institucijai.

PE-CONS 15/17 161
LT



3. Veiksmingumo tyrimams taikomas mokslinis ir etikos aspekty vertinimas. Etikos aspekty
vertinimg atlieka etikos komitetas pagal nacionaling teis¢. Valstybés narés uztikrina, kad
etikos komiteto atliekamam vertinimui nustatytos procediiros atitikty Siame reglamente
nustatytas paraiSky deél leidimo atlikti veiksmingumo tyrimg vertinimo procediiras. Etikos

aspekty vertinime dalyvauja bent vienas nespecialistas.

4. Kai veiksmingumo tyrimo uzsakovas néra jsisteiges Sajungoje, tas uzsakovas uztikrina,
kad jo teisiniu atstovu biity Sgjungoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo. Toks teisinis
atstovas atsako uz tai, kad biity uztikrintas uzsakovo pareigy pagal $j reglamenta
laikymasis, ir yra asmuo visiems rySiams su uzsakovu, numatytiems Siame reglamente. Bet

koks bendravimas su tuo teisiniu atstovu laikomas bendravimu su uzsakovu.

Valstybés narés gali pasirinkti netaikyti pirmos pastraipos veiksmingumo tyrimams, kurie
turi buti atlickami vien jy teritorijoje arba jy ir treCiosios valstybés teritorijoje, su salyga,
kad jos uztikrina, jog uzsakovas paskirty bent kontaktinj asmenj jy teritorijoje to
veiksmingumo tyrimo klausimais, kuris biity asmuo visiems rySiams su uzsakovu,

numatytiems Siame reglamente.
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5. Veiksmingumo tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali buti atlickamas tik tuo atveju, kai

tenkinamos visos $ios sglygos:

a)

b)

d)

veiksmingumo tyrimui turi biiti gautas valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose)
numatoma atlikti veiksmingumo tyrima, leidimas pagal §j reglamenta, iSskyrus

atvejus, kai nustatyta kitaip;

etikos komitetas, jsteigtas pagal nacionaling teise, néra pateikes neigiamos nuomonés
dél veiksmingumo tyrimo, kuri galioty visoje toje valstybéje naréje pagal jos

nacionaling teise¢;

uzsakovas arba jo teisinis atstovas, arba kontaktinis asmuo, kaip numatyta 4 dalyje,

yra jsisteige Sajungoje;

pazeidziamos gyventojy grupés ir tiriamieji asmenys yra tinkamai apsaugoti pagal

59-64 straipsnius;

numatoma nauda tiriamiesiems asmenims arba visuomenés sveikatai pateisina
numatomg rizikg ir nepatogumus, ir yra nuolat stebima, kad §i saglyga biity

tenkinama;

tirlamasis asmuo arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas davé informuoto asmens sutikimg pagal

59 straipsnj;
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g) tiriamajam asmeniui arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisétai paskirtam atstovui buvo pateikti subjekto, kuris prireikus gali

suteikti papildomos informacijos, kontaktiniai duomenys;

h)  uztikrinamos tiriamojo asmens teisés ] fizinj ir psichinj nelieCiamuma, privatuma ir

jo asmens duomeny apsaugg pagal Direktyva 95/46/EB;

1)  veiksmingumo tyrimas suplanuotas taip, kad tiriamieji asmenys patirty kuo maziau
skausmo, diskomforto, baimés ir bet kokios kitos numatomos rizikos, ir tiek leistinos
rizikos riba, tiek biiklés sunkumas yra specialiai apibrézti veiksmingumo tyrimo

plane ir nuolat stebimi;

j)  uztiriamiesiems asmenims teikiamg medicining prieziiirg atsako tinkamos
kvalifikacijos gydytojas arba, atitinkamais atvejais, kitas asmuo, pagal nacionaling
teis¢ jgaliotas teikti atitinkamas pacienty priezitiros paslaugas veiksmingumo tyrimo

salygomis;

k)  tirlamajam asmeniui arba, atitinkamais atvejais, jo teisétai paskirtiems atstovams
nedaromas nederamas poveikis, jskaitant finansinio pobtidzio poveikj, kad jis

dalyvauty veiksmingumo tyrime;

1)  atitinkamais atvejais atlikti biologinés saugos bandymai, kurie atspindi naujausias
mokslo Zinias, arba kiti bandymai, kurie laikomi bitinais atsizvelgiant j priemonés

numatytg paskirtj;
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m) klinikinio veiksmingumo tyrimy atveju — jrodytas analitinis veiksmingumas,

atsizvelgiant j techniniy galimybiy i$sivystymo lygi;

n) intervenciniy klinikinio veiksmingumo tyrimy atveju jrodytas analitinis
veiksmingumas ir mokslinis pagristumas, atsizvelgiant j techniniy galimybiy
i$sivystymo lygi. Kai atrankinés diagnostikos priemonés atveju mokslinis
pagristumas néra nustatytas, pateikiamas biologinio zymens naudojimo mokslinis

pagrindimas;

0) Jrodyta, kad priemon¢ jga naudojant yra techniSkai saugi, atsizvelgiant j techniniy
galimybiy i8sivystymo lygj ir darbo saugos ir nelaimingy atsitikimy darbe

prevencijos srities nuostatas;
p) laikomasi XIV priedo reikalavimy.

6. Bet kuris tiriamasis asmuo arba, jeigu tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas gali, dél to nepatirdamas jokios Zalos ir
neprivalédamas pateikti pagrindimo, pasitraukti i§ veiksmingumo tyrimo bet kuriuo metu
atSaukdamas duota informuoto asmens sutikimg. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB,
informuoto asmens sutikimo atSaukimas neturi poveikio jau atliktai veiklai ir duomeny,

gauty remiantis informuoto asmens sutikimu pries tai, kai jis buvo atSauktas, naudojimui.
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7. Tyréjas yra asmuo, uzsiimantis profesine veikla, kurig atitinkama valstybé naré pripazjsta
tinkama tyré¢jo funkcijoms atlikti, nes jis turi reikiamy moksliniy Ziniy ir patirties pacienty
prieziiiros ar laboratorinés medicinos srityje. Kiti atliekant veiksmingumo tyrima
dalyvaujantys darbuotojai turi biiti tinkamai kvalifikuoti — iSsilaving, parengti ar turintys
patirties, susijusios su atitinkama medicinos sritimi ir klinikiniy moksliniy tyrimy

metodika — savo uzduotims atlikti.

8. Kai jmanoma, patalpos, kuriose numatoma atlikti veiksmingumo tyrima dalyvaujant
tiriamiesiems asmenims, turi biiti tinkamos veiksmingumo tyrimui atlikti ir turi biiti

panasios 1 patalpas, kuriose numatoma naudoti priemong.
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59 straipsnis

Informuoto asmens sutikimas

1. Informuoto asmens sutikimas yra raSytinis sutikimas su nurodyta data, pasiraSytas 2 dalies
¢ punkte nurodyta pokalbj vedanc¢io asmens ir tiriamojo asmens arba, kai tiriamasis asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirto atstovo po to, kai jis buvo
tinkamai informuotas pagal 2 dalj. Kai tiriamasis asmuo negali rasyti, sutikimas gali bti
duodamas ir uzregistruojamas atitinkamomis kitomis priemonémis, dalyvaujant bent
vienam nesaliSkam liudininkui. Tokiais atvejais liudininkas pasiraso informuoto asmens
sutikimo dokumentg ir nurodo datg. Tiriamasis asmuo arba, kai tiriamasis asmuo negali
duoti informuoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas gauna dokumento arba
atitinkamai jraso, kuriuo duotas informuoto asmens sutikimas, kopija. Informuoto asmens
sutikimas jforminamas dokumentais. Tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam
atstovui suteikiama pakankamai laiko apsvarstyti savo sprendimg dalyvauti veiksmingumo

tyrime.
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2. Siekiant gauti informuoto asmens sutikima, tiriamajam asmeniui arba, kai tiriamasis asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtam atstovui pateikiama

informacija:
a)  sudaro galimybes tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suprasti:

1)  veiksmingumo tyrimo esme, tikslus, nauda, poveiki, rizikg ir sukeliamus

nepatogumus;

il)  tiriamojo asmens teises ir garantijas, susijusias su jo apsauga, ypac jo teise
atsisakyti dalyvauti ir teis¢ bet kuriuo metu pasitraukti i§ veiksmingumo tyrimo

dél to nepatiriant jokios zZalos ir neprivalant pateikti pagrindimo;

ii1)  salygas, kuriomis numatoma atlikti veiksmingumo tyrima, jskaitant numatoma

tiriamojo asmens dalyvavimo veiksmingumo tyrime trukme, ir

iv)  galimas gydymo alternatyvas, jskaitant tolesnes priemones, jeigu tiriamojo

asmens dalyvavimas veiksmingumo tyrime biity nutrauktas;

b)  yraiSsami, glausta, aiski, aktuali ir suprantama tiriamajam asmeniui ar jo teisétai

paskirtam atstovui;
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c) pateikiama per iSankstinj pokalbj su tyrimo grupés nariu, kuris turi tinkama

kvalifikacija pagal nacionaling teisg; ir
d) apima informacijg apie taikyting zalos atlyginimo sistemg, nurodyta 65 straipsnyje,

e) apima veiksmingumo tyrimo Sgjungoje taikoma unikalyjj identifikacinj numerj,
nurodytg 66 straipsnio 1 dalyje, ir informacijg apie galimybg suzinoti veiksmingumo

tyrimo rezultatus pagal §io straipsnio 6 dalj.

3. 2 dalyje nurodyta informacija parengiama rastu ir pateikiama tiriamajam asmeniui arba, jei

tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtam atstovui.

4. Per 2 dalies c punkte nurodyta pokalbj atkreipiamas ypatingas démesys i specifiniy
pacienty grupiy ir atskiry tiriamyjy asmeny informacijos poreikius ir informacijos

pateikimo budus.

5. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj patikrinama, ar tiriamasis asmuo informacija
suprato.
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6. Tiriamasis asmuo informuojamas apie tai, kad veiksmingumo tyrimo ataskaita ir santrauka,
kurioje vartojami numatytam naudotojui suprantami terminai, pagal 73 straipsnio 5 dalj
bus pateiktos 69 straipsnyje nurodytoje elektroninéje veiksmingumo tyrimy sistemoje,
nepriklausomai nuo veiksmingumo tyrimo baigties, ir informuojamas, kiek tai jmanoma,

apie tai, kada jos bus prieinamos.

7. Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés teisés aktams, kuriais reikalaujama, kad,
be teisétai paskirto atstovo duoto informuoto asmens sutikimo, nepilnametis, gebantis
suformuluoti savo nuomong ir jvertinti jam pateiktg informacija, taip pat duoty sutikima

del dalyvavimo veiksmingumo tyrime.

60 straipsnis

Veiksmingumo tyrimai su neveiksniais asmenimis

1. Su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis, kurie, prie§ pasireiSkiant jy neveiksnumui, néra
dave informuoto asmens sutikimo ar néra atsisake jo duoti, veiksmingumo tyrimas gali biiti
atliekamas tik tuo atveju, kai, be 58 straipsnio 5 dalyje nustatyty salygy, ivykdomos visos

Sios salygos:
a)  gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b)  neveiksnis tiriamieji asmenys gavo 59 straipsnio 2 dalyje nurodytg informacija,

atitinkancia jy gebéjimg jg suprasti;
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d)

g)

tyréjas paiso neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris geba suformuluoti savo nuomong ir
jpvertinti 59 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, aiSkaus pageidavimo atsisakyti

dalyvauti veiksmingumo tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i$ jo;

tiriamiesiems asmenims arba jy teisétai paskirtiems atstovams nesuteikiama jokiy
paskaty arba finansiniy paskatinimy, i§skyrus tiesiogiai su dalyvavimu

veiksmingumo tyrime susijusiy iSlaidy ir negauty pajamy kompensacija;

veiksmingumo tyrimg biitina atlikti su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis ir
negalima gauti palyginamo pagristumo duomeny i§ veiksmingumo tyrimy su
asmenimis, galinciais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitus tyrimy

metodus;

veiksmingumo tyrimas tiesiogiai susij¢s su klinikine bukle, nuo kurios kencia

tirlamasis asmuo;
yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas veiksmingumo tyrime:

1)  neveiksniam tiriamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, nusveriancios

susijusig rizika ir nasta; arba
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ii)  bus naudingas populiacijai, kuriai priskiriamas atitinkamas neveiksnus
tiriamasis asmuo, o veiksmingumo tyrimas sukels tik minimalig rizikg ir
sudarys tik minimalig nastg atitinkamam neveiksniam tiriamajam asmeniui,
palyginti su standartiniu gydymu, taikomu to neveiksnaus tiriamojo asmens

biklés atveju.
2. Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje.

3. 1 dalies g punkto ii papunkc¢iu nedaromas poveikis grieztesnéms nacionalinéms taisykléms,
pagal kurias draudziama atlikti veiksmingumo tyrimus su neveiksniais tiriamaisiais
asmenimis, kai néra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas veiksmingumo tyrime

tiriamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusig rizikg ir nasta.
61 straipsnis
Veiksmingumo tyrimai su nepilnameciais

1. Veiksmingumo tyrimas su nepilnameciais gali biti atliekamas tik tada, kai, be

58 straipsnio 5 dalyje nustatyty salygy, ivykdomos visos §ios salygos:
a)  gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b)  nepilnameciai i§ parengty arba turin¢iy darbo su vaikais patirties tyréjy ar tyrimo
grupés nariy gavo 59 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, pritaikyta pagal jy

amziy ir psiching branda;
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d)

g)

tyréjas paiso nepilnamecio, kuris geba suformuluoti savo nuomong ir jvertinti
59 straipsnio 2 dalyje nurodytg informacija, aiSkaus pageidavimo atsisakyti dalyvauti

veiksmingumo tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i§ jo;

tiriamiesiems asmenims arba jy teisétai paskirtiems atstovams nesuteikiama jokiy
paskaty arba finansiniy paskatinimy, i§skyrus tiesiogiai su dalyvavimu

veiksmingumo tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija;

veiksmingumo tyrimo tikslas — tirti klinikinés buklés, kuri gali pasireiksti tik
nepilnameciams, gydyma arba veiksmingumo tyrimg biitina atlikti su nepilnameciais,
kad biity galima patvirtinti duomenis, gautus atlikus veiksmingumo tyrimus su
asmenimis, galin€iais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitus tyrimy

metodus;

veiksmingumo tyrimas yra tiesiogiai susij¢s su atitinkamo nepilnamecio klinikine
bukle, nuo kurios jis kencia, arba yra tokio pobiidzio, kad gali biiti atlieckamas tik su

nepilnameciais;
yra mokslinio pagrindo tikeétis, kad dalyvavimas veiksmingumo tyrime:

1)  nepilnameciam tiriamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, nusveriancios

susijusig rizika ir nasta; arba
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ii)  bus naudingas populiacijai, kuriai priskiriamas atitinkamas nepilnametis, o
veiksmingumo tyrimas sukels tik minimalig rizikg ir sudarys tik minimalig
nastg atitinkamam nepilnameciui, palyginti su standartiniu gydymu, taikomu to

nepilnamecio biiklés atveju.

h)  nepilnametis dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje, pritaikytoje pagal

jo amziy ir psiching branda;

i) jeigu veiksmingumo tyrimo eigoje nepilnametis sulaukia teisinio veiksnumo
amziaus, kad galéty duoti informuoto asmens sutikima, kaip apibrézta nacionalinéje
teiséje, norint, kad tas tiriamasis asmuo galéty toliau dalyvauti veiksmingumo tyrime,

i$ jo turi biiti gautas aiSkus informuoto asmens sutikimas.

2. 1 dalies g punkto ii papunk¢iu nedaromas poveikis grieztesnéms nacionalinéms taisykléms,
pagal kurias draudziama atlikti veiksmingumo tyrimus su nepilnameciais, kai néra
mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas veiksmingumo tyrime tiriamajam asmeniui

duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusig rizikg ir nasta.
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62 straipsnis

Veiksmingumo tyrimai su nésciomis ar zindanciomis moterimis

Veiksmingumo tyrimas su néS¢iomis ar zZindan¢iomis moterimis gali biiti atlieckamas tik tada, kai,

be 58 straipsnio 5 dalyje nustatyty salygy, jvykdomos visos §ios sglygos:

a) veiksmingumo tyrimas atitinkamai nésciai ar zindanciai moteriai arba embrionui, vaisiui ar

jau gimusiam kiidikiui gali duoti tiesioginés naudos, nusveriancios susijusig rizikg ir nasta;

b) jeigu toks veiksmingumo tyrimas néra tiesiogiai naudingas atitinkamai nésciai ar
zindanciai moteriai arba embrionui, vaisiui ar jau gimusiam ktdikiui, jj galima atlikti tik su

salyga, kad:
1)  palyginamo efektyvumo veiksmingumo tyrimo nejmanoma atlikti su moterimis,
kurios néra néscios ar zindancios;

ii)  veiksmingumo tyrimas padeda pasiekti rezultatus, kurie gali biiti naudingi nés¢ioms
ar zindanc¢ioms moterims arba kitoms moterims reprodukcijos klausimais ar kitiems

embrionams, vaisiams arba vaikams; ir

ii1)  veiksmingumo tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig naStg atitinkamai

nésciai ar zindanciai moteriai, embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kidikiui;
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c) kai tyrimai atlickami su zindan¢iomis moterimis, ypatingas démesys skiriamas tam, kad

bty iSvengta bet kokio neigiamo poveikio kiidikio sveikatai,

d) tiriamiesiems asmenims nesuteikiama jokiy paskaty arba finansiniy paskatinimy, i§skyrus
tiesiogiai su dalyvavimu veiksmingumo tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy

kompensacija.

63 straipsnis

Papildomos nacionalinés priemonés

Valstybés narés gali toliau taikyti papildomas priemones, susijusias su privalomg karo tarnybg
atliekanciais asmenimis, laisvés atémimo bausmg atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal
teismo sprendimg negali dalyvauti veiksmingumo tyrimuose, arba asmenimis, gyvenanciais globos

istaigose.
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64 straipsnis

Veiksmingumo tyrimai kritiniy situacijy atvejais

1. Nukrypstant nuo 58 straipsnio 5 dalies f punkto, 60 straipsnio 1 dalies a ir b punkty ir
61 straipsnio 1 dalies a ir b punkty, informuoto asmens sutikimas dalyvauti veiksmingumo
tyrime gali buti gautas, o informacija apie veiksmingumo tyrimg gali buti suteikta po to,
kai priimamas sprendimas jtraukti tiriamajj asmenj j veiksmingumo tyrima, su salyga, kad
tas sprendimas priimamas pirmos intervencijos tiriamojo asmens atzvilgiu metu pagal tam
veiksmingumo tyrimui skirtg klinikinio veiksmingumo tyrimo plana, ir su sglyga, kad

ivykdytos visos $ios salygos:

a)  dél neatidéliotinos situacijos, susidariusios dél staigios gyvybei pavojingos ar kitos
staigios rimtos klinikinés biiklés, tiriamasis asmuo negali duoti i§ankstinio
informuoto asmens sutikimo ir i§ anksto gauti informacijos apie veiksmingumo

tyrima;

b)  esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas veiksmingumo
tyrime galés duoti tiriamajam asmeniui tiesiogines klinikiniu poZiiiriu svarbios
naudos, pasireiksSianc¢ios iSmatuojamu sveikatos pageré¢jimu, dél kurio palengvés
tiriamojo asmens kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba leidzian¢ig nustatyti jo

buklés diagnoze;

c)  per terapinj intervalg nejmanoma pateikti visos informacijos i§ anksto ir gauti

iSankstinio informuoto asmens sutikimo i$ jo teisétai paskirto atstovo;
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d) tyréjas patvirtina, kad jam néra Zinoma, jog tiriamasis asmuo anksciau buty pareiskes

priestaravimy dél dalyvavimo veiksmingumo tyrime;

e) veiksmingumo tyrimas tiesiogiai susij¢s su tiriamojo asmens klinikine biikle, dél
kurios neimanoma, atsizvelgiant | terapinj intervala, gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i§ tiriamojo asmens ar jo teisétai paskirto atstovo ir pateikti
informacijos i$ anksto, o veiksmingumo tyrimas yra tokio pobiidzio, kad jj galima

atlikti tik kritiniy situacijy atvejais;

f)  veiksmingumo tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nastg tirlamajam

asmeniui, palyginti su standartiniu gydymu tiriamojo asmens biiklés atveju.

2. Po intervencijos pagal Sio straipsnio 1 dalj, kad tiriamasis asmuo galéty toliau dalyvauti
veiksmingumo tyrime, siekiama gauti informuoto asmens sutikimg pagal 59 straipsnj ir

suteikiama informacija apie veiksmingumo tyrima, laikantis Siy reikalavimy:

a)  neveiksniy tirlamyjy asmeny ir nepilnameciy atveju tyréjas nepagrijstai nedelsdamas
siekia gauti informuoto asmens sutikima is$ jo teisétai paskirto atstovo, ir tirlamajam
asmeniui bei teisétai paskirtam atstovui kuo greiciau pateikiama 59 straipsnio

2 dalyje nurodyta informacija;

PE-CONS 15/17 178
LT



b)  kity tirlamyjy asmeny atveju tyréjas nepagrijstai nedelsdamas siekia gauti informuoto
asmens sutikimag 1§ tirilamojo asmens arba jo teisétai paskirto atstovo, atsizvelgiant j
tai, kg galima padaryti greiCiau, ir tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam
atstovui kuo greiciau pateikiama 59 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, kaip

taikoma.

Taikant b punkta, kai buvo gautas teisétai paskirto atstovo duotas informuoto asmens
sutikimas, informuoto tiriamojo asmens sutikimas toliau dalyvauti veiksmingumo tyrime

turi biiti gautas, kai tik jis bus pajégus jj duoti.

3. Jeigu tiriamasis asmuo arba, kai taikytina, jo teisétai paskirtas atstovas neduoda sutikimo,
jis informuojamas apie teis¢ nesutikti su tuo, kad biity naudojami veiksmingumo tyrimo

metu gauti duomenys.

65 straipsnis

Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad biity jdiegtos zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo dé¢l to, kad
dalyvauja jy teritorijoje atlickamame veiksmingumo tyrime, atlyginimo sistemos
draudimo, garantijy ar panasaus pobiidzio priemoniy, kurios bty lygiavertés pagal savo

paskirtj ir biity tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobidj ir dydj, forma.
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2. Uzsakovas ir tyré¢jas naudojasi 1 dalyje nurodyta sistema valstybei narei, kurioje

atlickamas veiksmingumo tyrimas, tinkama forma.

66 straipsnis

Paraiska dél veiksmingumo tyrimy

1. Veiksmingumo tyrimo, kaip nurodyta 58 straipsnio 1 ir 2 dalyse, uzsakovas jveda ir
pateikia paraiska valstybei (-éms) narei (-éms), kurioje (-iose) tg tyrimg numatoma atlikti,
(toliau Siame straipsnyje — atitinkama valstybé naré) kartu su dokumentacija, nurodyta

XIII priedo 2 ir 3 skirsniuose ir XIV priede.

Paraiska pateikiama per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistema, kuri sukuria visoje
Sajungoje taikoma veiksmingumo tyrimo vienintelj unikalyjj identifikacinj numerj, kuris
naudojamas palaikant visus su tuo veiksmingumo tyrimu susijusius reikalingus rySius. Per
10 dieny nuo paraiskos gavimo dienos atitinkama valstybé nar¢ informuoja uzsakova, ar
veiksmingumo tyrimas patenka j $io reglamento taikymo sritj ir ar paraiska yra iSsami

pagal XIV priedo I skyriy.
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2. Jei padaromi kokie nors su XIV priedo I skyriuje nurodyta dokumentacija susije
pakeitimai, uzsakovas per vieng savaite atnaujina atitinkamus duomenis 69 straipsnyje
nurodytoje elektroningje sistemoje ir pasiriipina, kad tie dokumentacijos pakeitimai bty
aiskiai identifikuojami. Atitinkama valstybé naré informuojama apie atnaujinimus per ta

elektroning sistema.

3. Jei atitinkama valstybé naré nustato, kad veiksmingumo tyrimas, dél kurio pateikta
paraiska, nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj arba kad paraiska yra neissami, ji apie
tai informuoja uzsakovg ir nustato ne ilgesnj kaip 10 dieny laikotarpj, kad uzsakovas galéty
pateikti pastabas arba baigti pildyti paraiska per 69 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg. Atitinkama valstybé naré prireikus §j laikotarpj gali pratesti ne daugiau kaip

20 dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nebaigia pildyti paraiskos per pirmoje
pastraipoje nurodytg laikotarpj, laikoma, kad baigési paraiskos pateikimo terminas. Tais
atvejais, kai, uzsakovo nuomone, paraiska patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir (arba)
yra i§sami, o atitinkama valstybé naré¢ su tuo nesutinka, paraiSka laikoma atmesta.

Atitinkama valstybé naré¢ numato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

Atitinkama valstybé nar¢ per penkias dienas nuo pastaby arba praSomos papildomos
informacijos gavimo dienos pranesa uzsakovui, ar laikoma, kad veiksmingumo tyrimas

patenka j Sio reglamento taikymo sritj, ir ar paraiska yra iSsami.
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4. Atitinkama valstybé nar¢ taip pat gali pratesti tieck 1 dalyje, tiek 3 dalyje nurodyta

laikotarpj dar penkiomis dienomis.

5. Siame skyriuje data, kai uzsakovui prane$ama pagal 1 arba 3 dalj, yra paraiskos
patvirtinimo data. Kai uzsakovui néra pranesta, patvirtinimo data yra atitinkamai 1, 3 ir

4 dalyse nurodyty laikotarpiy paskutin¢ diena.

6. Laikotarpiu, per kurj paraiska yra vertinama, valstybé nar¢ gali papraSyti uzsakovo pateikti
papildomos informacijos. 7 dalies b punkte nustatyto laikotarpio skai¢iavimas sustabdomas

nuo pirmojo prasymo datos iki tol, kol gaunama papildomos informacijos.
7. UZsakovas gali pradéti veiksmingumo tyrima Siomis aplinkybémis:

a)  veiksmingumo tyrimy, atlickamy pagal 58 straipsnio 1 dalies a punkta, atveju, jei
meéginiy émimas nekelia didelés klinikings rizikos tiriamajam asmeniui, i§skyrus
atvejus, kai nacionalinéje teis¢je nustatyta kitaip — i$ karto po Sio straipsnio 5 dalyje
nustatytos paraiSkos patvirtinimo datos su salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje
valstybéje naréje néra pateikes neigiamos nuomongs, kuri galioty visoje toje

valstyb¢je nar¢je pagal nacionaling teise;
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b)  veiksmingumo tyrimy, atlickamy pagal 58 straipsnio 1 dalies b, ¢ punktus ir 2 dalj,
arba veiksmingumo tyrimy, kurie néra Sios dalies a punkte nurodyti veiksmingumo
tyrimai, atveju — kai tik atitinkama valstybé naré pranesa uzsakovui apie savo leidimg
ir su salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra pateikes
neigiamos nuomonés dél veiksmingumo tyrimo, kuri galioty visoje toje valstybéje
naréje pagal nacionaling teise. Valstybé naré pranesa uzsakovui apie leidima per
45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos paraiskos patvirtinimo datos. Valstybé naré¢ gali §j

laikotarpj pratesti dar 20 dieny, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais.

8. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant | technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius, i§ dalies

kei¢iami XIV priedo I skyriuje nustatyti reikalavimai.

9. Siekiant uztikrinti vienodg XIV priedo I skyriuje nustatyty reikalavimy taikyma, Komisija
gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiSkinimo ir
praktinio taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.
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67 straipsnis

Valstybiy nariy atliekamas vertinimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad tvirtinantys ir vertinantys paraiskg arba priimantys dél jos
sprendimg asmenys neturéty interesy konflikty, biity nepriklausomi nuo uzsakovo,
dalyvaujanciy tyréjy, veiksmingumo tyrima finansuojanciy fiziniy ar juridiniy asmeny, taip

pat kad jiems nebiity daromas joks kitas nederamas poveikis.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinima kartu atlikty tinkamas skaicius asmeny, kurie

kartu turéty biiting kvalifikacijg ir patirt;.

3. Valstybés narés jvertina, ar veiksmingumo tyrimas parengtas taip, kad kuo labiau
sumazinus rizika, tirlamiesiems asmenims arba tretiesiems asmenims vis dar galinti kilti
rizika buty pagrijsta, palyginti su klinikine nauda, kurios galima tikétis. Jos iSnagring¢ja,
atsizvelgdamos j taikomas bendrasias specifikacijas arba darniuosius standartus, visy

pirma:

a)  jrodymus, kad veiksmingumo tyrimui skirta (-os) priemoné (-€s) atitinka taikytinus
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, i§skyrus aspektus, kuriuos apima
veiksmingumo tyrimas, ir tai, ar ty aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy atsargumo
priemoniy tiriamyjy asmeny sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti. Veiksmingumo
tyrimy atveju tai apima analitinio veiksmingumo jvertinima, o intervenciniy
klinikinio veiksmingumo tyrimy atveju — analitinio veiksmingumo, klinikinio
veiksmingumo ir mokslinio pagrjstumo jvertinima, atsizvelgiant i techniniy

galimybiy i$sivystymo lygj;
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b)  aruzsakovo taikomi rizikos mazinimo sprendimai yra apraSyti darniuosiuose
standartuose, o tais atvejais, kai uzsakovas nenaudoja darniyjy standarty, ar rizikos

mazinimo sprendimais uztikrintas darniesiems standartams lygiavertis apsaugos

lygis;

c) ar planuojamos veiksmingumo tyrimui skirtos in vitro diagnostikos medicinos
priemonés saugaus instaliavimo, naudojimo pradzios ir palaikymo priemonés yra

adekvacios;

d) duomeny, gauty atliekant veiksmingumo tyrima, patikimuma ir patvaruma
atsizvelgiant j statistikos metodus, veiksmingumo tyrimo koncepcijg ir metodikos

aspektus, jskaitant imties dydj, palyginamajj gaminj ir vertinamasias baigtis;
e) tai, ar jvykdyti XIV priedo reikalavimai.
4. Valstybés narés atsisako iSduoti leidimg atlikti veiksmingumo tyrima, jeigu:
a)  pagal 66 straipsnio 3 dalj pateikta paraiSka tebéra neiSsami;

b)  priemon¢ arba pateikti dokumentai, ypa¢ veiksmingumo tyrimo planas ir tyréjo
brosiiira, neatitinka mokslo Ziniy padéties ir veiksmingumo tyrimas visy pirma néra
tinkamas norint pateikti saugos, veiksmingumo charakteristiky arba priemonés

naudos tiriamiesiems asmenims ar pacientams jrodymuy,
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c) nejvykdyti 58 straipsnio reikalavimai arba
d)  kuris nors pagal 3 dalj atliktas vertinimas yra neigiamas.
Valstybés narés nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka pagal pirma pastraipa.
68 straipsnis
Veiksmingumo tyrimo atlikimas

1. Uzsakovas ir tyré¢jas uztikrina, kad veiksmingumo tyrimas biity atlickamas pagal

patvirtintg veiksmingumo tyrimo plana.

2. Kad patikrinty, ar tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerove yra uztikrinti, pateikiami
duomenys yra patikimi ir patvards ir ar veiksmingumo tyrimas atliekamas laikantis Sio
reglamento reikalavimy, uzsakovas uztikrina tinkamg veiksmingumo tyrimo atlikimo
stebéseng. Stebésenos apimtj ir pobiidj nustato uzsakovas, remdamasis vertinimu, pagal

kurj atsizvelgiama j visas Sias veiksmingumo tyrimo charakteristikas, jskaitant:
a)  veiksmingumo tyrimo tikslg ir metodikg ir

b)  nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsnj.
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3. Visa veiksmingumo tyrimo informacija yra atitinkamai uzsakovo arba tyré¢jo
registruojama, apdorojama, tvarkoma ir saugoma taip, kad biity galima jg tiksliai pranesti,
paaiskinti ir patikrinti, o registruoty duomeny konfidencialumas ir tiriamyjy asmeny
asmens duomenys biity apsaugoti pagal taikytinus teisés aktus dél asmens duomeny

apsaugos.

4. Igyvendinamos tinkamos techninés ir organizacinés priemonés informacijai ir tvarkomiems
asmens duomenims apsaugoti nuo draudziamos ar neteisétos prieigos prie jy, jy
atskleidimo, platinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar atsitiktinio praradimo, visy pirma, kai

duomeny tvarkymas susijes su jy perdavimu per tinkla.

5. Valstybés narés tinkamu lygiu tikrina veiksmingumo tyrimo vieta (-as), kad patikrinty, ar

veiksmingumo tyrimai atliekami pagal Sio reglamento reikalavimus ir patvirtintg tyrimo

plana.

6. Uzsakovas nustato procediirg kritiniy situacijy atveju, pagal kurig galima nedelsiant

nustatyti ir prireikus nedelsiant atSaukti priemones, naudojamas atliekant tyrima.
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69 straipsnis

Elektroniné veiksmingumo tyrimy sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria, tvarko ir palaiko

elektroning sistema, skirtg:

a)  veiksmingumo tyrimy unikaliesiems identifikaciniams numeriams, nurodytiems
66 straipsnio 1 dalyje, sukurti;

b)  naudoti kaip platformg visoms paraiSkoms ar praneSimams dél veiksmingumo
tyrimy, nurodyty 66, 70, 71 ir 74 straipsniuose, pateikti ir bet kuriems kitiems
duomenims pateikti arba duomenims tvarkyti Siame kontekste;

c) keistis informacija apie veiksmingumo tyrimus pagal §j reglamentg tarp valstybiy
nariy, taip pat tarp valstybiy nariy ir Komisijos, jskaitant keitimgsi informacija,
nurodytg 72 ir 74 straipsniuose;

d) informacijai, kurig uzsakovas turi teikti pagal 73 straipsnj, jskaitant veiksmingumo
tyrimo ataskaitg ir jos santrauka, kaip reikalaujama pagal to straipsnio 5 dalj;

€)  pranesti apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir priemoniy truikumus ir atnaujinti $ig
informacija, kaip nurodyta 76 straipsnyje.
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2. Kurdama $io straipsnio 1 dalyje nurodyta elektroning sistemg Komisija uztikrina, kad ji
bty sgveiki su ES zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014" 81 straipsnj, kiek tai susije

su atrankinés diagnostikos priemoniy veiksmingumo tyrimais.

3. 1 dalies ¢ punkte nurodyta informacija yra prieinama tik valstybéms naréms ir Komisijai.
Kituose tos dalies punktuose nurodyta informacija yra viesai prieinama, i§skyrus atvejus,

kai visos arba dalies tos informacijos konfidencialumas yra pagristas bet kuriuo is Siy

motyvy:
a)  asmens duomeny apsauga pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001;

b)  komerciniu poziiiriu konfidencialios informacijos, ypac pateiktos tyréjo brosiiiroje,
apsauga, visy pirma atsizvelgiant j priemonés atitikties vertinimo bukle, iSskyrus

atvejus, kai prireikty atskleisti informacijg dél virSesnio viesojo intereso;

c)  veiksminga atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) vykdoma veiksmingumo

tyrimo atlikimo priezitira.

2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dé¢l
zmoneéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(OL L 158,2014 527, p. 1).
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4. Viesai neskelbiami jokie tiriamyjy asmeny asmens duomenys.

5. 1 dalyje nurodytos elektroninés sistemos naudotojo sgsaja pateikiama visomis

oficialiosiomis Sgjungos kalbomis.

70 straipsnis

Priemoniy, pazenklinty CE Zenklu, veiksmingumo tyrimai

1. Jei veiksmingumo tyrimas turi buti atliktas, kad biity papildomai jvertinta priemoné, kuri
pagal 18 straipsnio 1 dalj jau pazenklinta CE zenklu (toliau — veiksmingumo stebéjimo po
pateikimo rinkai tyrimas), jai numatytos paskirties srityje, ir jei veiksmingumo tyrime
dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims, be jprastomis priemonés naudojimo sglygomis
atliekamy procediiry, bus taikomos papildomos procediros, kurios yra invazinés ar
pernelyg sunkios, uzsakovas per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistema apie tai
pranesa atitinkamoms valstybéms naréms bent pries 30 dieny iki tyrimo pradzios.
Uzsakovas  pranes§img jtraukia XIII priedo A dalies 2 skirsnyje ir XIV priede nurodyta
dokumentacijg. Veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai tyrimams taikomi
58 straipsnio 5 dalies b—1 punktai ir p punktas, 71 straipsnis, 72 straipsnis, 73 straipsnis,

76 straipsnio 5 dalis ir atitinkamos XIII ir XIV priedy nuostatos.

2. Jei veiksmingumo tyrimas turi biiti atliktas, kad biity jvertinta priemone, kuri pagal
18 straipsnio 1 dalj jau pazenklinta CE Zenklu, jai nenumatytos paskirties srityje, taikomi

58—77 straipsniai.
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71 straipsnis

Esminiai veiksmingumo tyrimy pakeitimai

Jei uZsakovas ketina padaryti veiksmingumo tyrimo pakeitimy, kurie gali turéti esminj
poveikj tiriamyjy asmeny saugai, sveikatai ar teiséms arba duomeny, gauty atlikus tyrima,
patvarumui ar patikimumui, jis per vieng savait¢ per 69 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg pranesa valstybei (-€ms) narei (-éms), kurioje (-iose) atlickamas ar numatoma
atlikti veiksmingumo tyrima, apie tokiy pakeitimy priezastis ir pobtidj. Uzsakovas |
pranesimg jtraukia atnaujintg atitinkamos XIV priede nurodytos dokumentacijos redakcijg.

Atitinkamos dokumentacijos pakeitimai turi biiti aiSkiai identifikuojami.

Valstybé¢ naré jvertina visus esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus laikydamasi

67 straipsnyje nustatytos tvarkos.

Uzsakovas gali jgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus ne anksc¢iau kaip praéjus

38 dienoms nuo 1 dalyje nurodyto pranesimo, nebent:

a)  valstybé nar¢, kurioje atlickamas ar numatoma atlikti veiksmingumo tyrima, pranesa
uzsakovui apie atsisakymg leisti daryti pakeitimus, remdamasi 67 straipsnio 4 dalyje
nurodytais motyvais arba visuomenés sveikatos, tiriamyjy asmeny ir naudotojy

saugos ar sveikatos arba vieSosios tvarkos motyvais, arba
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b) etikos komitetas toje valstybéje naréje yra pateikes neigiamg nuomong dél esminio
veiksmingumo tyrimo pakeitimo, kuri pagal nacionaling teis¢ galioja visoje toje

valstyb¢je nar¢je.
4. Atitinkama (-0s) valstybé (-€s) nar¢ (-¢€s) gali pratesti 3 dalyje nurodyta laikotarpj dar

septyniomis dienomis, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais.

72 straipsnis
Taisomosios priemonés, kuriy turi imtis valstybés nareés,

ir valstybiy nariy keitimasis informacija apie veiksmingumo tyrimus

l. Jei valstybe nar¢, kurioje atliekamas veiksmingumo tyrimas arba numatoma jj atlikti, turi
pagrindo manyti, kad Siame reglamente nustatyty reikalavimy nesilaikoma, ji savo

teritorijoje gali imtis bet kuriy i$ §iy priemoniy:

a)  atSaukti iSduotg leidimg atlikti veiksmingumo tyrima;

b)  sustabdyti ar nutraukti veiksmingumo tyrima;

c) reikalauti, kad uzsakovas pakeisty bet kurj veiksmingumo tyrimo aspekta.

2. Atitinkama valstybé nar¢, prie§ imdamasi bet kurios 1§ 1 dalyje nurodyty priemoniy,
i§skyrus atvejus, kai veiksmy reikia imtis nedelsiant, praso uzsakovo arba tyr¢jo, arba jy

abiejy pateikti nuomong. Ta nuomon¢ pateikiama per septynias dienas.
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3. Jei valstybé naré émési kurios nors $io straipsnio 1 dalyje nurodytos priemonés arba
atsisakeé leisti atlikti veiksmingumo tyrima, arba jai uzsakovas pranesé apie veiksmingumo
tyrimo nutraukimg anksciau laiko dél saugos motyvy, ta valstybé naré per 69 straipsnyje
nurodytg elektroning sistemg pranesa apie atitinkama sprendimg ir sprendimo motyvus

visoms valstybéms naréms ir Komisijai.

4. Jeigu uzsakovas atsiima paraiska pries valstybei narei priimant sprendima, visoms
valstybéms naréms ir Komisijai suteikiama galimybé su ta informacija susipazinti per

69 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

73 straipsnis
Uzsakovo teikiama informacija veiksmingumo tyrimo pabaigoje arba

Ji laikinai sustabdZius ar nutraukus anksciau laiko

1. Jei uzsakovas laikinai sustabdé veiksmingumo tyrimg arba jj nutrauké anksciau laiko, jis
per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg per 15 dieny informuoja valstybes nares,
kuriose tas veiksmingumo tyrimas yra laikinai sustabdytas arba nutrauktas anksciau laiko,
apie laiking sustabdymag ar prieslaikinj nutraukimg. Tuo atveju, jei uzsakovas
veiksmingumo tyrimg laikinai sustabdé arba anksciau laiko nutrauké dél saugos motyvy,
Jis per 24 valandas apie tai informuoja visas valstybes nares, kuriose atlickamas tas

veiksmingumo tyrimas.

PE-CONS 15/17 193
LT



2. Laikoma, kad veiksmingumo tyrimo pabaiga sutampa su paskutinio tiriamojo asmens
paskutiniu apsilankymu, nebent veiksmingumo tyrimo plane tokiu atveju yra numatytas

kitas pabaigos laikas.

3. UZsakovas pranesa kiekvienai valstybei narei, kurioje buvo atliekamas tas veiksmingumo
tyrimas, apie to veiksmingumo tyrimo pabaigg toje valstyb¢je naréje. Tas praneSimas
pateikiamas per 15 dieny nuo veiksmingumo tyrimo, susijusio su ta valstybe nare,

pabaigos.

4. Jei tyrimas yra atlieckamas daugiau nei vienoje valstybéje naréje, uzsakovas pranesa visoms
valstybéms naréms, kuriose buvo atliekamas tas veiksmingumo tyrimas, apie
veiksmingumo tyrimo pabaigg visose valstybése narése. Tas praneSimas pateikiamas per

15 dieny nuo to veiksmingumo tyrimo pabaigos.

5. Neatsizvelgiant j veiksmingumo tyrimo rezultatus, per vienus metus nuo veiksmingumo
tyrimo pabaigos arba per tris ménesius nuo jo nutraukimo anksciau laiko ar laikino
sustabdymo uzsakovas pateikia valstybéms naréms, kuriose buvo atlickamas
veiksmingumo tyrimas, veiksmingumo tyrimo ataskaita, nurodyta XIII priedo A dalies

2.3.3 skirsnyje.

Kartu su veiksmingumo tyrimo ataskaita pateikiama santrauka, parengta numatomam
naudotojui lengvai suprantama forma. Ataskaitg ir santraukg uzsakovas pateikia per

69 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.
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Tais atvejais, kai dél moksliniy priezas¢iy nejmanoma pateikti veiksmingumo tyrimo
ataskaitos per vienus metus nuo tyrimo pabaigos, ji pateikiama i$ karto, kai parengiama.
Tokiu atveju XIII priedo A dalies 2.3.2 skirsnyje nurodytame klinikinio veiksmingumo
tyrimo plane nurodoma, kada bus pateikti veiksmingumo tyrimo rezultatai kartu su

pagrindimu.

6. Komisija paskelbia gaires dél veiksmingumo tyrimo ataskaitos santraukos turinio ir

struktaros.

Be to, Komisija gali paskelbti gaires dél neapdoroty duomeny formatavimo ir dalijimosi
jais tais atvejais, kai uzsakovas nusprendzia savanoriskai dalytis neapdorotais duomenimis.
Jei jmanoma, tos gairés gali biti grindziamos esamomis gairémis dél dalijimosi

neapdorotais duomenimis veiksmingumo tyrimy srityje ir pritaikytos.

7. Sio straipsnio 5 dalyje nurodyta santrauka ir veiksmingumo tyrimo ataskaita tampa viesai
prieinamos per 69 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg véliausiai tada, kai priemoné
yra uzregistruojama pagal 26 straipsnj ir pries pateikiant jg rinkai. Nutraukimo anksciau
laiko ar laikino sustabdymo atveju santrauka ir ataskaita tampa vieSai prieinamos, kai tik

jos pateikiamos.

Jei priemoné pagal 26 straipsni neuzregistruojama per vienus metus nuo santraukos ir
veiksmingumo tyrimo ataskaitos jvedimo j elektroning sistemg pagal Sio straipsnio 5 dalj,

jos tampa vieSai prieinamos tuo metu.
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74 straipsnis

Veiksmingumo tyrimy suderinto vertinimo procediira

1. Veiksmingumo tyrimo, numatomo atlikti daugiau nei vienoje valstybéje naréje, uzsakovas
per 69 straipsnyje nurodytg elektroning sistemga gali 66 straipsnyje nurodytu tikslu pateikti
vieng bendra paraiska, kuri, j3 gavus, perduodama elektroniniu bidu visoms valstybéms

naréms, kuriose numatoma atlikti veiksmingumo tyrima.

2. 1 dalyje nurodytoje vienoje bendroje paraiskoje uzsakovas pasitilo tg vieng is valstybiy
nariy, kuriose numatoma atlikti veiksmingumo tyrimga, kuri biity koordinuojanti valstybé
nare. Per SeSias dienas nuo paraiskos pateikimo valstybés narés, kuriose numatoma atlikti
veiksmingumo tyrima, susitaria, kuri i§ jy imsis koordinuojancios valstybés narés
vaidmens. Jei joms nepavyksta susitarti dél koordinuojancios valstybés narés, Sio vaidmens

imasi uzsakovo pasiiilyta koordinuojanti valstybé naré.

3. Vadovaujant 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei narei, atitinkamos valstybés
narés koordinuoja vykdoma paraiskos vertinima, visy pirma XIV priedo I skyriuje

nurodytos dokumentacijos vertinima.

Taciau dokumentacijos, nurodytos XIV priedo I skyriaus 1.13, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniuose ir
XIII priedo A dalies I skyriaus 2.3.2 skirsnio ¢ punkte, iSsamumg atskirai jvertina

kiekviena atitinkama valstybé nar¢ pagal 66 straipsnio 1-5 dalis.
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4. Kalbant apie kitg nei 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta dokumentacija, koordinuojanti

valstybé naré:

a)  per Sesias dienas nuo vienos bendros paraiSkos gavimo praneSa uzsakovui, kad ji yra

koordinuojanti valstybé naré (praneSimo diena);

b)  paraiskos patvirtinimo tikslu atsizvelgia j bet kurios atitinkamos valstybés narés per

septynias dienas nuo pranesimo dienos pateiktas pastabas;

c) per 10 dieny nuo praneSimo dienos jvertina, ar veiksmingumo tyrimas patenka j $io
reglamento taikymo srit] ir ar paraiska yra iSsami, ir atitinkamai informuoja
uzsakova. Atliekant tg vertinima, koordinuojanciai valstybei narei taikomos

66 straipsnio 1 ir 3—5 dalys.

d)  pateikia savo vertinimo rezultatus vertinimo ataskaitos projekte, kuris atitinkamoms
valstybéms naréms perduodamas per 26 dienas po patvirtinimo dienos. Ne véliau
kaip 38 dieng po patvirtinimo dienos kitos atitinkamos valstybés narés perduoda savo
pastabas ir pasiiilymus dél vertinimo ataskaitos projekto ir susijusios paraiskos
koordinuojanciai valstybei narei, kuri  Siuos komentarus ir pasiiilymus deramai
atsizvelgia rengdama galuting vertinimo ataskaitg, kuri per 45 dienas po patvirtinimo

dienos perduodama uzsakovui ir kitoms atitinkamoms valstybéms naréms.
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| galuting vertinimo ataskaitg atsizvelgia visos atitinkamos valstybés narés, priimdamos

sprendima dél uzsakovo paraiSkos pagal 66 straipsnio 7 dalj.

5. Kalbant apie 3 dalies antroje pastraipoje nurodytos dokumentacijos vertinima, kiekviena
atitinkama valstybé naré gali vieng kartg paprasyti, kad uzsakovas pateikty papildomos
informacijos. Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacijg per atitinkamos
valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija 12 dieny nuo praSymo gavimo dienos.
Galutinio termino skai¢iavimas, nustatytas 4 dalies d punkte, sustabdomas nuo pras§ymo

dienos iki gaunama papildomos informacijos.

6. C ir D klasés priemoniy atveju koordinuojanti valstybé naré taip pat gali pratesti 4 dalyje

nurodytus laikotarpius dar 50 dieny, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais.

7. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais buty tiksliau apibréztos suderinty
vertinimy, j kuriuos turi atsizvelgti atitinkamos valstybés narés, priimdamos sprendima dél
uzsakovo paraiSkos, procediiros ir laiko terminai. Tokiuose jgyvendinimo aktuose taip pat
gali biiti nustatytos suderinto vertinimo, atlickamo esminiy pakeitimy pagal §io straipsnio
12 dalj atveju, praneSimo apie nepageidaujamus jvykius pagal 76 straipsnio 4 dalj atveju ir
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su atrankinés diagnostikos priemonémis, kai tuo paciu
metu atliekamas vaisty klinikinio tyrimo suderintas vertinimas pagal Reglamentg (ES)

Nr. 536/2014, atveju, procediros ir laiko terminai. Tie jgyvendinimo aktai priimami

laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.
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8. Kai koordinuojancios valstybés narés iSvada, susijusi su suderinto vertinimo sritimi, yra
tokia, kad veiksmingumo tyrimo atlikimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdzius

konkrecias salygas, ta i§vada laikoma visy atitinkamy valstybiy nariy iSvada.

Nepaisant pirmos pastraipos, atitinkama valstybé naré gali nepritarti koordinuojancios

valstybés narés iSvadali, susijusiai su suderinto vertinimo sritimi, tik deél $iy motyvy:

a)  kai ji mano, kad dalyvavimas veiksmingumo tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens
gydyma nei gauto jprastomis klinikinés praktikos salygomis toje atitinkamoje

valstybéje naréje;
b)  nacionalinés teisés pazeidimo arba

c)  argumenty, susijusiy su tiriamyjy asmeny sauga ir duomeny patikimumu bei

patvarumu, pateikty pagal 4 dalies d punkta.

Kai atitinkama viena valstybé naré nepritaria iSvadai remdamasi $ios dalies antra pastraipa,
Jji per 69 straipsnyje nurodytg elektroning sistemga apie savo nepritarimg, pateikdama
1§samy pagrindimg, praneSa Komisijai, visoms atitinkamoms kitoms valstybéms naréms ir

uzsakovui.
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0. Kai koordinuojancios valstybés narés iSvada, susijusi su suderinto vertinimo sritimi, yra
tokia, kad veiksmingumo tyrimas yra nepriimtinas, ta iSvada laikoma visy atitinkamy

valstybiy nariy i§vada.

10. Atitinkama valstybé nar¢ nesuteikia leidimo atlikti veiksmingumo tyrima, jeigu ji
nepritaria koordinuojancios valstybés narés i§vadai del bet kurio i§ 8 dalies antroje
pastraipoje nurodyty motyvy arba jei dél tinkamai pagrjsty motyvy ji padaro iSvada, kad
neatsizvelgiama j XIV priedo I skyriaus 1.13, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniuose aptariamus
aspektus, arba kai etikos komitetas pateikia neigiamg nuomone d¢l to veiksmingumo
tyrimo, kuri pagal atitinkamos valstybés narés teise galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta

valstybé naré¢ numato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

11. Kiekviena atitinkama valstybé naré per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistema pranesa
uzsakovui apie tai, ar veiksmingumo tyrimas yra leidziamas, ar jj leidziama atlikti
jvykdZzius tam tikras sglygas, ar atsisakyta suteikti leidimg. PraneSimas pateikiamas
priémus vieng bendrg sprendimg per penkias dienas po koordinuojancios valstybés narés
galutinés vertinimo ataskaitos perdavimo pagal §io straipsnio 4 dalies d punkta. Kai
leidimui atlikti veiksmingumo tyrima taikomos tam tikros salygos, tos salygos gali buti tik

tokios, kuriy dél jy pobiidzio negalima jvykdyti to leidimo suteikimo metu.
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12. Apie visus esminius pakeitimus, kaip nurodyta 71 straipsnyje, praneSama atitinkamoms
valstybéms naréms per 69 straipsnyje nurodytg elektroning sistema. Visiems vertinimams,
atlieckamiems siekiant nustatyti, ar yra pagrindo nepritarti, kaip nurodyta $io straipsnio
8 dalies antroje pastraipoje, vadovauja koordinuojanti valstybé naré, iSskyrus esminius
pakeitimus, kurie yra susij¢ su XIV priedo I skyriaus 1.13, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniais ir
XIII priedo A dalies 2.3.2 skirsnio ¢ punktu ir kuriuos kiekviena atitinkama valstybé naré

vertina atskirai.

13. Komisija teikia administracing paramg koordinuojanciai valstybei narei, kad $i galéty

ivykdyti savo uzduotis pagal §j skyriy.

14. Siame straipsnyje nustatyta procediira iki ... [septyneri metai po $io reglamento taikymo
pradzios dienos] taikoma tik toms atitinkamoms valstybéms naréms, kuriose atliekami
veiksmingumo tyrimai, kurios pritaré jos taikymui. Po ... [septyneri metai po Sio

reglamento taikymo pradzios dienos] $i procediira taikoma i$ visoms valstybéms naréms.

75 straipsnis

Suderinto vertinimo procediiros perziiira

Ne veliau kaip ... [SeSeri metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] Komisija pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita dél patirties, jgytos taikant 74 straipsnj, ir prireikus

pasiiilo perziiiréti 74 straipsnio 14 dalj ir 113 straipsnio 3 dalies g punktg.
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76 straipsnis
Veiksmingumo tyrimy metu pasitaikanciy nepageidaujamy jvykiy registravimas

ir pranesimas apie juos
l. UZsakovas i§samiai registruoja visus Siuos dalykus:

a)  visus tokios riiSies nepageidaujamus jvykius, kurie veiksmingumo tyrimo plane

nustatyti kaip ypac svarbiis to veiksmingumo tyrimo rezultaty vertinimui;
b)  visus rimtus nepageidaujamus jvykius;

c)  visus priemoniy trikumus, dél kuriy gal¢jo jvykti rimtas nepageidaujamas jvykis, jei
nebiity buve imtasi atitinkamy veiksmy, intervencija nebiity ivykusi arba aplinkybés

biity buvusios maziau palankios;
d)  visus naujus faktus, susijusius su bet kuriuo i§ a—c punktuose nurodyty jvykiy.

2. Uzsakovas nedelsdamas per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg pranesa visoms

valstybéms naréms, kuriose atlickamas veiksmingumo tyrimas, apie visus Siuos dalykus:

a)  visus rimtus nepageidaujamus jvykius, kurie priezastiniu rySiu yra susij¢ su
priemone, palyginamuoju gaminiu ar tyrimo procediira arba kai toks priezastinis

rySys pagristai jmanomas;
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b)  visus priemoniy trikumus, dél kuriy galéjo jvykti rimtas nepageidaujamas jvykis, jei
nebiity buve imtasi atitinkamy veiksmy, intervencija nebiity jvykusi arba aplinkybés

biity buvusios maziau palankios;
c)  visus naujus faktus, susijusius su bet kuriuo i$ a ir b punktuose nurodyty ivykiy.

Pranesimo laikotarpis priklauso nuo jvykio pavojingumo. Kai biitina uztikrinti, kad
pranesimai biity pateikti laiku, uzsakovas gali pateikti pradinj nei§samy pranesima, o

iS§samy pranesimg pateikti véliau.

Gavgs bet kurios valstybés narés, kurioje atlickamas veiksmingumo tyrimas, praSyma,

uzsakovas pateikia visg 1 dalyje nurodyta informacija.

UZsakovas per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg taip pat praneSa valstybéms
naréms, kuriose atlickamas veiksmingumo tyrimas, apie visus $io straipsnio 2 dalyje
nurodytus jvykius treciosiose valstybése, kuriose veiksmingumo tyrimas atlickamas pagal
tokj patj klinikinio veiksmingumo tyrimo plana, kaip tas, kuris taikomas veiksmingumo

tyrimui pagal §j reglamentg.

Veiksmingumo tyrimo, kurio uzsakovas teikia vieng bendrg paraiska, nurodyta

74 straipsnyje, atveju uzsakovas per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistema pranesa
apie visus §io straipsnio 2 dalyje nurodytus jvykius. Gavus tokj pranesima, jis
elektroninémis priemonémis perduodamas visoms valstybéms naréms, kuriose atlickamas

veiksmingumo tyrimas.

PE-CONS 15/17 203

LT



Vadovaujant 74 straipsnio 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei narei, valstybés
narés koordinuoja savo atlickamg rimty nepageidaujamy jvykiy ir priemoniy trikumy
vertinimg, kad nustatyty, ar veiksmingumo tyrimas turi biiti pakeistas, sustabdytas ar

nutrauktas, ar turi biiti atSauktas to veiksmingumo tyrimo leidimas.

Sia dalimi nedaromas poveikis kity valstybiy nariy teiséms atlikti savo vertinima ir
patvirtinti priemones pagal §j reglamenta, kad biity uztikrinta visuomenés sveikatos
apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti valstybé naré ir Komisija nuolat informuojamos

apie visy tokiy vertinimy rezultatus ir visy tokiy priemoniy patvirtinima.

5. 70 straipsnio 1 dalyje nurodyty veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy atveju
vietoj $io straipsnio taikomos 8285 straipsniuose ir pagal 86 straipsnj priimtuose

igyvendinimo aktuose nustatytos nuostatos dél budrumo.

6. Nepaisant 5 dalies, §is straipsnis taikomas tais atvejais, kai nustatytas priezastinis rysys

tarp rimto nepageidaujamo jvykio ir ankstesnio veiksmingumo tyrimo.
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77 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatyta i§sami tvarka ir procediiriniai

aspektai, reikalingi Siam skyriui jgyvendinti, del:

a) suderinty paraiskos del veiksmingumo tyrimy ir jy vertinimo, kaip nurodyta 66 ir

74 straipsniuose, elektroniniy formy atsizvelgiant j konkrecias priemoniy kategorijas ar

grupes;
b) 69 straipsnyje nurodytos elektroninés sistemos veikimo;
c) suderinty praneSimo apie veiksmingumo steb&jimo po pateikimo rinkai tyrimus, kaip

nurodyta 70 straipsnio 1 dalyje, ir apie esminius pakeitimus, kaip nurodyta 71 straipsnyje,

elektroniniy formuy;
d) valstybiy nariy keitimosi informacija, kaip nurodyta 72 straipsnyje;

e) suderinty praneSimo apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir priemongs tritkumus, kaip

nurodyta 76 straipsnyje, elektroniniy formy;

f) laikotarpiy, taikomy praneSimui apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir priemoniy
trukumus, atsizvelgiant j jvykiy, apie kuriuos turi biiti praneSama, pavojinguma, kaip

nurodyta 76 straipsnyje;
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2) vienodo reikalavimy, susijusiy su klinikiniais jrodymais arba duomenimis, reikalingais

siekiant jrodyti, kad laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty
I priede, taikymo.

Pirmoje pastraipoje nurodyti ijgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

VII skyrius

Priezitura po pateikimo rinkai, budrumas ir rinkos prieziiira

1 SKIRSNIS

PRIEZIURA PO PATEIKIMO RINKAI

78 straipsnis

Gamintojo taikoma prieZiiiros po pateikimo rinkai sistema

Kiekvienos priemongés atveju gamintojai turi suplanuoti, nustatyti, dokumentuoti,
jgyvendinti, palaikyti ir atnaujinti tokig priezitiros po pateikimo rinkai sistemg, kuri biity
proporcinga rizikos klasei ir atitikty priemonés tipg. Ta sistema turi buti neatskiriama

10 straipsnio 8 dalyje nurodytos gamintojo kokybés valdymo sistemos dalis.
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2. Priezitiros po pateikimo rinkai sistema turi bti tinkama atitinkamiems duomenims apie
priemonés kokybe, veiksminguma ir saugg visg jos gyvavimo laikg aktyviai ir sistemingai
rinkti, registruoti ir analizuoti, reikiamoms i§vadoms padaryti ir prevenciniams bei

taisomiesiems veiksmams nustatyti, jgyvendinti ir stebéti.

3. Gamintojo taikomoje prieziiiros po pateikimo rinkai sistemoje surinkti duomenys visy

pirma naudojami siekiant:

a)  atnaujinti naudos ir rizikos nustatymg ir gerinti rizikos valdyma, kaip nurodyta

I priedo I skyriuje;

b)  atnaujinti projektavimo ir gamybine informacija, naudojimo instrukeijg ir

zenklinima;
c) atnaujinti veiksmingumo jvertinima;
d) atnaujinti 29 straipsnyje nurodyta saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka;
€)  nustatyti poreikj imtis prevenciniy, taisomyjy ar vietos saugos taisomyjy veiksmuy;

f)  nustatyti priemonés tinkamumo naudoti, veiksmingumo ir saugos gerinimo

galimybes;
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g)  kai tinka, prisidéti prie kity priemoniy prieziiiros po pateikimo rinkai; ir
h)  nustatyti tendencijas ir teikti apie jas praneSimus pagal 83 straipsnj.
Turi biiti atitinkamai atnaujinama techniné dokumentacija.

4. Jei vykdant prieZiiirg po pateikimo rinkai nustatoma, kad reikia imtis prevenciniy ar
taisomyjy veiksmy arba abiejy rusiy veiksmy, gamintojas turi jgyvendinti tinkamas
priemones ir informuoti atitinkamas kompetentingas institucijas ir, kai taikoma,
notifikuotaja jstaigg. Kai nustatomas rimtas incidentas arba jgyvendinami vietos saugos

taisomieji veiksmai, apie tai turi biiti praneSama pagal 82 straipsnj.

79 straipsnis

Prieziiiros po pateikimo rinkai planas

78 straipsnyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai sistema turi biiti grindZiama prieziiiros po
pateikimo rinkai planu, kurio reikalavimai pateikti III priedo 1 skirsnyje. Priezitiros po pateikimo

rinkai planas turi biiti II priede nurodytos techninés dokumentacijos dalis.
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80 straipsnis

Priezitiros po pateikimo rinkai ataskaita

A klasés ir B klasés priemoniy gamintojai parengia prieziiiros po pateikimo rinkai ataskaita, kurioje
apibendrinami jgyvendinant 79 straipsnyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai plang surinkty
prieziliros po pateikimo rinkai duomeny analizés rezultatai ir iSvados, ir kartu pateikia prevenciniy
ir taisomyjy veiksmy, kuriy buvo imtasi, tikslingumo pagrindimg ir apra§yma. Prireikus ataskaita

atnaujinama, o gavus prasyma — pateikiama notifikuotajai jstaigai ir kompetentingai institucijai.

81 straipsnis

Periodiskai atnaujinamas saugos protokolas

1. C klasés ir D klasés priemoniy gamintojai parengia periodiSkai atnaujinama saugos
protokola (PASP) dél kiekvienos priemonés ir, kai taikoma, dél kiekvienos priemoniy
kategorijos ar grupés, kuriame apibendrinami jgyvendinant 79 straipsnyje nurodyta
priezitiros po pateikimo rinkai plang surinkty priezitiros po pateikimo rinkai duomeny
analizés rezultatai ir i§vados, ir kartu pateikia prevenciniy ir taisomyjy veiksmy, kuriy
buvo imtasi, tikslingumo pagrindimg ir apraSyma. Visg atitinkamos priemonés gyvavimo

laika Siame PASP pateikiamos:
a)  iSvados, kurios turés biiti naudojamos nustatant nauda ir rizika;

b)  veiksmingumo stebé¢jimo po pateikimo rinkai pagrindinés iSvados, ir
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c) priemongés pardavimo apimtys ir apytikris priemon¢ naudojancios populiacijos dydis

ir kitos charakteristikos bei, jei jmanoma, priemonés naudojimo daznumas.

C klases ir D klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina ne reciau kaip karta per metus.

Tas PASP turi biiti IT ir III prieduose nurodytos techninés dokumentacijos dalis.

2. D klases priemoniy gamintojai per 87 straipsnyje nurodyta elektroning sistemga pateikia
PASP notifikuotajai jstaigai, dalyvaujanciai atlickant tokiy priemoniy atitikties vertinimag
pagal 48 straipsnj. Notifikuotoji jstaiga perziliri protokolg ir toje elektroninéje sistemoje
pateikia savo vertinimg bei iSsamiai apraso veiksmus, kuriy buvo imtasi.
Kompetentingoms jstaigoms per tg elektroning sistema suteikiama galimybé susipaZinti su

tokiais PASP ir notifikuotosios jstaigos jvertinimu.

3. C klasés priemoniy gamintojai pateikia PASP atitikties vertinime dalyvaujanciai

notifikuotajai jstaigai, o gavusios praSyma — kompetentingoms institucijoms.
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2 SKIRSNIS

BUDRUMAS

82 straipsnis

Pranesimas apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus

l. Sajungos rinkai tiekiamy priemoniy, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones,
gamintojai pranesa atitinkamoms kompetentingoms institucijoms pagal 87 straipsnio 5 ir

7 dalis apie:

a)  visus rimtus incidentus, susijusius su Sgjungos rinkai tieckiamomis priemonémis,
18skyrus tikétinus klaidingus rezultatus, kurie yra aiskiai dokumentuoti ir kiekybiSkai
18reiks$ti gaminio informacijoje ir techninéje dokumentacijoje ir kuriy atzvilgiu

teikiami praneSimai apie tendencijas pagal 83 straipsnj;

b)  visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél priemoniy, tieckiamy Sajungos rinkai,
iskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi treciojoje
valstybéje dél priemonés, kuri taip pat yra teisétai tieckiama Sajungos rinkai, jei vietos
saugos taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su toje treciojoje valstybéje

tiekiama priemone.
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Pirmoje pastraipoje nurodyti praneSimai pateikiami per 87 straipsnyje nurodytg elektronine

sistema.

2. Paprastai 1 dalyje nurodytas pranesimo laikotarpis priklauso nuo rimto incidento
pavojingumo.

3. Gamintojai pranesa apie visus rimtus incidentus, kaip nurodyta a punkte, iSkart po to, kai

nustato priezastinj rysj tarp to incidento ir savo priemong¢s arba nustato, kad toks
priezastinis rySys yra pagrjstai jmanomas, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos,

kai suzino apie incidentg.

4. Nepaisant 3 dalies, rimtos grésmés visuomenés sveikatai atveju 1 dalyje nurodytas
praneSimas pateikiamas nedelsiant, bet ne véliau kaip per 2 dienas nuo tos dienos, kai

gamintojas suzino apie $ig grésme.

5. Nepaisant 3 dalies, tam tikro asmens mirties arba netikéto rimto sveikatos pablogéjimo
atveju praneSimas pateikiamas iSkart po to, kai gamintojas nustato priezastinj rysj tarp
priemongs ir rimto incidento ar iSkart, kai jis jtaria jj esant, bet ne véliau kaip per 10 dieny

po tos dienos, kai gamintojas suzino apie rimtg incidentg.

6. Kai butina uztikrinti praneSimo pateikimg laiku, gamintojas gali pateikti nei§samy pradinj

pranesima, o iSsamy pranesimg pateikti veéliau.
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7. Jei suzinojes apie potencialiai pranesting incidentg gamintojas néra tikras dél to, ar
incidentas yra pranestinas, jis vis tiek turi pateikti praneSimg per laikotarpj, kuris yra

nustatytas pagal 25 dalis.

8. IS$skyrus skubos atvejus, kai gamintojui reikia nedelsiant imtis vietos saugos taisomyjy
veiksmy, gamintojas nepagrijstai nedelsdamas pranesa apie 1 dalies b punkte nurodytus

vietos saugos taisomuosius veiksmus prie$ jy imdamasis.

9. D¢l panasiy rimty incidenty su ta pacia priemone ar priemonés tipu, kai jy pagrindiné
priezastis buvo nustatyta arba kai dé¢l jy buvo jgyvendinti vietos saugos taisomieji
veiksmai, arba kai incidentai yra jprasti ir tinkamai dokumentuoti, gamintojas vietoj
praneSimy apie atskirus rimtus incidentus gali pateikti periodines prane$imy santraukas su
salyga, kad 84 straipsnio 9 dalyje nurodyta koordinuojanti kompetentinga institucija,
pasikonsultavusi su 87 straipsnio 8 dalies a ir b punktuose nurodytomis kompetentingomis
institucijomis, susitar¢ su gamintoju dé¢l periodinés pranesimy santraukos formos, turinio ir
teikimo daznumo. Kai 87 straipsnio 8 dalies a ir b punktuose yra nurodyta viena
kompetentinga institucija, gamintojas periodines praneSimy santraukas gali teikti pagal

susitarimg su ta kompetentinga institucija.
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10. Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy, pvz., organizuoja tikslines informavimo
kampanijas, sieckdamos skatinti ir jgalinti sveikatos prieziiiros specialistus, naudotojus ir
pacientus informuoti kompetentingas institucijas apie jtariamus rimtus incidentus,

nurodytus 1 dalies a punkte.

Kompetentingos institucijos centralizuotai nacionaliniu lygmeniu registruoja i§ sveikatos

priezitiros specialisty, naudotojy ir pacienty gaunamus pranesimus.

11. Kai kurios nors valstybés narés kompetentinga institucija i§ sveikatos priezitiros
specialisty, naudotojy ar pacienty gauna tokius praneSimus apie 1 dalies a punkte
nurodytus jtariamus rimtus incidentus, ji imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad atitinkamos

priemonés gamintojas nedelsiant biity informuojamas apie jtariama rimtg incidenta.

Kai atitinkamos priemonés gamintojas mano, kad incidentas yra rimtas, jis pagal §io
straipsnio 1-5 dalis pateikia pranesimg apie tg rimtg incidentg valstybés narés, kurioje
jvyko tas rimtas incidentas, kompetentingai institucijai ir imasi reikiamy tolesniy veiksmy

pagal 84 straipsnj.
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Kai atitinkamos priemonés gamintojas mano, kad incidentas néra rimtas arba yra laikomas
tikeétiny klaidingy rezultaty padidéjimu, apie kurj bus nurodyta teikiant praneSimus apie
tendencijas pagal 83 straipsnj, jis pateikia aiSkinamajj pareiSkima. Jeigu kompetentinga
institucija nesutinka su aiSkinamajame pareiskime pateikta iSvada, ji gali reikalauti, kad
gamintojas pateikty praneSima pagal Sio straipsnio 1-5 dalis ir uztikrinty, kad bus imtasi

reikiamy tolesniy veiksmy pagal 84 straipsnij.

83 straipsnis

Pranesimas apie tendencijas

l. Gamintojai per 87 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg pranesa apie kiekviena
statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti incidentai, kurie galéty daryti didelj
poveikj I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai naudos ir rizikos analizei, ir kurie sukelé arba
gali sukelti nepriimting pavojy pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai,
padaznéjima ar pavojingumo padidéjimg arba apie reikSmingg tikétiny klaidingy rezultaty
padidéjima, nustatytg palyginus su deklaruojamu priemonés veiksmingumu pagal I priedo
9.1 skirsnio a ir b punktus, kuris apibréZtas techninéje dokumentacijoje bei gaminio

informacijoje.
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79 straipsnyje nurodytame priezitiros po pateikimo rinkai plane gamintojas tiksliai nurodo,
kaip valdyti pirmoje pastraipoje nurodytus incidentus, ir iSdésto metodus, taikomus
nustatant statistiSkai reikSminga tokiy jvykiy padaznéjima ar jy pavojingumo padidéjima

arba veiksmingumo pokycius, ir steb&jimo laikotarpi.

2. Kompetentingos institucijos gali pacios atlikti 1 dalyje nurodyty praneSimy apie
tendencijas vertinimus ir reikalauti, kad gamintojas patvirtinty atitinkamas priemones pagal
§] reglamenta, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty sauga.
Kiekviena kompetentinga institucija informuoja Komisija, kitas kompetentingas
institucijas ir sertifikatg iSdavusia notifikuotajg istaiga apie tokio vertinimo rezultatus ir

apie tokiy priemoniy patvirtinima.

84 straipsnis

Rimty incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy analizé

1. Pagal 82 straipsnio 1 dalj praneSus apie rimtg incidentg, gamintojas nedelsdamas atlieka
reikiamus rimto incidento ir atitinkamy priemoniy tyrimus. Tokie tyrimai apima incidento
rizikos vertinimg ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, atitinkamais atvejais

atsizvelgiant | kriterijus, kaip nurodyta Sio straipsnio 3 dalyje.
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Atlikdamas pirmoje pastraipoje nurodytus tyrimus gamintojas bendradarbiauja su
kompetentingomis institucijomis ir prireikus su atitinkama notifikuotgja jstaiga ir neatlieka
jokio tyrimo, susijusio su priemongs ar atitinkamos partijos pavyzdzio pakeitimu taip, kad
tai galéty turéti jtakos tolesniems incidento priezas¢iy vertinimams, pries tai apie tokius

veiksmus neinformaves kompetentingy institucijy.

2. Valstybés narés imasi biitiny zingsniy uztikrinti, kad visa pagal 82 straipsnj gauta
informacija apie rimtg incidenta, kuris jvyko jy teritorijoje, arba vietos saugos
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba numatoma imtis jy teritorijoje, biity centralizuotai
jvertinta nacionaliniu lygmeniu jy kompetentingos institucijos, jei imanoma, kartu su

gamintoju, ir, kai taikoma, su atitinkama notifikuotaja jstaiga.

3. Atlikdama 2 dalyje nurodyta jvertinimg, kompetentinga institucija jvertina rizika, kuria
kelia rimtas incidentas, apie kurj buvo pranesta, taip pat jvertina visus vietos saugos
taisomuosius veiksmus, atsizvelgdama j visuomenés sveikatos apsaugg ir tokius kriterijus
kaip priezastinis rySys, aptinkamumas ir problemos pasikartojimo tikimyb¢, priemonés
naudojimo daznumas, tikimybe¢, kad bus padaryta tiesioginé ar netiesioginé Zala, ir tos
zalos mastas, priemonés klinikiné nauda, numatomi ir potencialtis naudotojai ir paveikta
populiacija. Kompetentinga institucija taip pat jvertina vietos saugos taisomyjy veiksmy,
kuriy gamintojas numato imtis ar kuriy émesi, tinkamuma ir kity taisomyjy veiksmy

poreikj ir pobudj, visy pirma atsizvelgdama j biidingos saugos principg, nustatytg I priede.
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Gave nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma gamintojai pateikia visus rizikos

vertinimui butinus dokumentus.

4. Kompetentinga institucija stebi gamintojo atliekamg rimto incidento tyrimg. Prireikus
kompetentinga institucija gali jsiki$ti ] gamintojo atliekamg tyrimg arba inicijuoti

nepriklausoma tyrima.

5. Gamintojas per 87 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg kompetentingai institucijai
pateikia galuting ataskaita, kurioje iSdéstomi tyrimo rezultatai. Ataskaitoje pateikiamos

1Svados ir prireikus nurodomi taisomieji veiksmai, kuriy turi biiti imtasi.

6. Atrankinés diagnostikos priemonés atveju vertinancioji kompetentinga institucija arba
koordinuojanti kompetentinga institucija, nurodyta Sio straipsnio 9 dalyje, atsizvelgdama i
tai, ar notifikuotoji jstaiga, laikydamasi IX priedo 5.2 skirsnyje ir X priedo 3.11 skirsnyje
iSdéstyty procediiry, konsultavosi su valstybés narés atitinkama kompetentinga institucija,
kuri uzregistravo tuos vaistus, ar su EMA, atitinkamai informuoja tg nacionaling

kompetentingg institucijg arba EMA.

PE-CONS 15/17 218
LT



7. Atlikusi jvertinimg pagal Sio straipsnio 3 dalj, vertinancioji kompetentinga institucija per
87 straipsnyje nurodyta elektroning sistema nedelsdama informuoja kitas kompetentingas
institucijas apie taisomuosius veiksmus, kuriy émési arba numato imtis gamintojas arba
kuriy jis privalo imtis, siekiant kuo labiau sumazinti rimto incidento pasikartojimo rizika, ir

pateikia informacija apie jj lémusius rimtus incidentus ir apie jos vertinimo rezultatus.

8. Gamintojas uztikrina, kad atitinkamos priemonés naudotojai buity nedelsiant vietos saugos
pranesimu informuojami apie vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi.
Vietos saugos pranesimas parengiamas valstybés narés, kurioje imtasi vietos saugos
taisomyjy veiksmy, nustatyta oficialigja Sajungos kalba ar kalbomis. I$skyrus skubius
atvejus, vietos saugos praneSimo projekto turinys pateikiamas vertinanciajai
kompetentingai institucijai arba 9 dalyje nurodytais atvejais — koordinuojanciai
kompetentingai institucijai, kad jos galéty pateikti pastaby. ISskyrus dél atskiros valstybés
narés padéties tinkamai pagrjstus atvejus, vietos saugos pranesimo turinys visose

valstybése narése turi sutapti.
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Pagal vietos saugos pranesimg turi biiti jmanoma teisingai identifikuoti atitinkama
priemong ar priemones, visy pirma nurodant atitinkamg UDI-DI ir, taip pat teisingai
identifikuoti gamintoja, visy pirma nurodant jo unikalyjj registracijos numerj, jeigu jis
iSduotas, kuris émeési vietos saugos taisomyjy veiksmy. Vietos saugos pranesime aiskiai ir
nesistengiant sumazinti rizikos lygio paaiSkinamos vietos saugos taisomyjy veiksmy
priezastys, nurodant priemonés gedima bei susijusig rizikg pacientams, naudotojams ar

kitiems asmenims, ir aiSkiai nurodomi visi veiksmai, kuriy turi imtis naudotojai.

Gamintojas jveda vietos saugos pranesimg j 87 straipsnyje nurodyta elektroning sistema,

per kurig visuomenei suteikiama galimybe¢ vieSai susipazinti su tuo pranesimu.

9. Kompetentingos institucijos aktyviai dalyvauja procediiroje, kad 3 dalyje nurodyti jy

vertinimai biity koordinuojami §iais atvejais:

a)  jei kyla susirtipinimas dél konkretaus rimto incidento ar grupés rimty incidenty,
susijusiy su to paties gamintojo ta pacia priemone arba priemoneés tipu daugiau nei

vienoje valstybéje naréje;

b)  jeigu abejojama dé¢l gamintojo pasitlyty vietos saugos taisomyjy veiksmy daugiau

nei vienoje valstybéje nar¢je tinkamumo.
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Ta suderinta procediira apima:

— prireikus — koordinuojanc¢ios kompetentingos institucijos paskyrima kiekvienu

konkreciu atveju;

— suderinto vertinimo proceso, jskaitant koordinuojancios kompetentingos institucijos

uzduotis bei pareigas ir kity kompetentingy institucijy dalyvavima, nustatyma.

Jei kompetentingos institucijos néra sutarusios kitaip, koordinuojanti kompetentinga
institucija yra valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta,

kompetentinga institucija.

Koordinuojanti kompetentinga institucija per 87 straipsnyje nurodyta elektroning sistema
informuoja gamintoja, kitas kompetentingas institucijas ir Komisija, kad ji émési

koordinuojancios institucijos vaidmens.

10. Koordinuojancios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi jtakos kity kompetentingy
institucijy teiséms atlikti savo vertinimg ir tvirtinti priemones pagal §j reglamentg, kad biity
uztikrinta visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti kompetentinga
institucija ir Komisija turi biiti nuolat informuojamos apie visy tokiy vertinimy rezultatus ir

visy tokiy priemoniy patvirtinima.
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11. Komisija teikia administracing paramg koordinuojanciai kompetentingai institucijai, kad $i

galéty jvykdyti savo uzduotis pagal §j skyriy.

85 straipsnis

Budrumo duomeny analizé

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, jdiegia sistemas ir procesus, kad buty galima
aktyviai stebéti 87 straipsnyje nurodytoje elektroningje sistemoje saugomus duomenis siekiant i$ ty
duomeny nustatyti tendencijas, désningumus ar Zenklus, kuriais remiantis galima nustatyti naujy

rusiy rizika ar saugos problemas.

Kai nustatoma rizika, apie kurig anks¢iau nebuvo zinoma, arba dé¢l numatomos rizikos daznumo
reikSmingai ir neigiamai pakei¢iamas naudos ir rizikos nustatymas, kompetentinga institucija arba
atitinkamais atvejais koordinuojanti kompetentinga institucija informuoja gamintoja arba, kai

taikoma, jgaliotajj atstova, kurie tuomet turi imtis reikalingy taisomyjy veiksmy.
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86 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatyta

80-85 ir 87 straipsniams jgyvendinti reikalinga iSsami tvarka ir proceduriniai aspektai dél:

a) rimty incidenty tipologijos ir vietos saugos taisomyjy veiksmy, susijusiy su konkreciomis

priemonémis arba priemoniy kategorijomis ar grupémis;

b) pranesimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, vietos saugos
pranesimy, periodiniy praneSimy santrauky teikimo, prieziiiros po pateikimo rinkai
ataskaity, PASP ir praneSimy apie tendencijas, kuriuos teikia gamintojai, kaip nurodyta

atitinkamai 80, 81, 82, 83 ir 84 straipsniuose;

c) elektroniniu ir ne elektroniniu biidu teikiamy praneSimy standartiniy strukttirizuoty formy,
iskaitant butiniausius duomenis, kuriuos turi pateikti sveikatos priezitiros specialistai,

naudotojai ir pacientai praneSdami apie jtariamus rimtus incidentus;

d) praneSimy apie vietos saugos taisomuosius veiksmus, gamintojy periodiniy pranesimy
santrauky teikimo ir praneS§imy apie tendencijas pateikimo laikotarpiy, atsizvelgiant |

pranestino incidento pavojinguma, kaip nurodyta 82 straipsnyje;
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e) kompetentingy institucijy keitimosi informacija, kaip nurodyta 84 straipsnyje, suderinty

formy;

f) koordinuojancios kompetentingos institucijos skyrimo procediiry, suderinto vertinimo
proceso, jskaitant koordinuojancios kompetentingos institucijos uzduotis bei pareigas ir

kity kompetentingy institucijy dalyvavimg Siame procese.
Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
87 straipsnis

Elektroniné budrumo ir prieziiiros po pateikimo rinkai sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektronine

sistema, skirtg toliau nurodytai informacijai kaupti ir apdoroti:

a)  gamintojy praneSimams apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius

veiksmus, nurodytiems 82 straipsnio 1 dalyje ir 84 straipsnio 5 dalyje;
b)  gamintojy periodiniy praneSimy santraukoms, nurodytoms 82 straipsnio 9 dalyje;

c) gamintojy praneSimams apie tendencijas, nurodytiems 83 straipsnyje;
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d) PASP, nurodytiems 81 straipsnyje;

e) gamintojy teikiamiems vietos saugos praneSimams, nurodytiems 84 straipsnio

8 dalyje;

f)  informacijai, kuria turi keistis valstybiy nariy kompetentingos institucijos bei Sios

institucijos ir Komisija pagal 84 straipsnio 7 ir 9 dalis.
Ta elektroniné sistema turi buti atitinkamai susieta su UDI duomeny baze.

2. Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Komisijai per elektroning sistema
suteikiama galimybé susipazinti su Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.
Notifikuotosios jstaigos taip pat turi prieigg prie Sios informacijos tiek, kiek ji susijusi su

priemonémis, kurioms jos iSdavé sertifikatus pagal 49 straipsnj.

3. Komisija uztikrina, kad sveikatos prieZiiiros specialistams ir visuomenei bty suteikta

atitinkamo lygio prieiga prie 1 dalyje nurodytos elektroninés sistemos.

4. Remdamasi Komisijos ir tre¢iyjy valstybiy kompetentingy institucijy arba tarptautiniy
organizacijy susitarimais, Komisija gali toms kompetentingoms institucijoms arba
tarptautinéms organizacijoms suteikti atitinkamo lygio prieiga prie 1 dalyje nurodytos
elektroninés sistemos. Sie susitarimai grindZiami abipusiskumu ir juose numatomos
nuostatos dél konfidencialumo ir duomeny apsaugos, kurios yra lygiavertés Sajungoje

taikomoms nuostatoms.
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5. 82 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyti praneSimai apie rimtus incidentus, kai jie gaunami,
per Sio straipsnio 1 dalyje nurodytg elektroning sistemg automatisSkai persiun¢iami tos

valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

6. 83a straipsnio 1 dalyje nurodyti praneSimai apie tendencijas, kai jie gaunami, per §io
straipsnio 1 dalyje nurodyta elektroning sistema automatiskai persiunciami valstybiy nariy,

kuriose jvyko incidentai, kompetentingoms institucijoms.

7. 82 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyti pranesimai apie vietos saugos taisomuosius
veiksmus, kai jie gaunami, per $io straipsnio 1 dalyje nurodyta elektroning sistema

automatiSkai persiunc¢iami $iy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms:

a)  valstybés narés, kurioje imamasi arba turi biiti imtasi vietos saugos taisomyjy

veiksmuy;
b)  valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta.

8. 82 straipsnio 9 dalyje nurodytos periodinés praneSimy santraukos, kai jos gaunamos, per
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytg elektroning sistemg automatiskai persiun¢iamos

kompetentingai institucijai:

a)  valstybés narés arba valstybiy nariy, dalyvaujancios (-iy) koordinavimo procediiroje

pagal 84 straipsnio 9 dalj ir susitarusios (-iy) dél periodinés praneSimy santraukos;
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b)  valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta.

9. Sio straipsnio 5-8 dalyse nurodyta informacija, kai ji gaunama, per §io straipsnio 1 dalyje
nurodytg elektronine sistema automatiskai persiunciama notifikuotajai jstaigai, iSdavusiai

atitinkamos priemonés sertifikatg pagal 51 straipsni.

3 SKYRIUS

RINKOS PRIEZIURA

88 straipsnis

Rinkos prieZiiiros veikla

1. Kompetentingos institucijos atlieka reikiamus priemoniy atitikties charakteristiky ir
veiksmingumo patikrinimus, tam tikrais atvejais jskaitant dokumentacijos perzitirg bei
fizinius ar laboratorinius patikrinimus, remiantis tinkamais pavyzdziais. Kompetentingos
institucijos visy pirma atsizvelgia j nustatytus rizikos vertinimo ir rizikos valdymo

principus, budrumo duomenis ir skundus.

2. Kompetentingos institucijos parengia metinius prieziiiros veiklos planus ir skiria
pakankamai materialiniy ir kompetentingy zmogiskyjy iStekliy, kuriy reikia tai veiklai
vykdyti, atsizvelgdamos ] pagal 99 straipsnj MPKG parengta Europos rinkos prieZzitiros

programa ir vietos aplinkybes.
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3. Siekdamos jvykdyti 1 dalyje nustatytas prievoles, kompetentingos institucijos:

a)  galireikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai, inter alia, pateikty turima
dokumentacijg ir informacija, reikalingg institucijy veiklai vykdyti, ir pagristais
atvejais nemokamai pateikty reikiamus priemoniy pavyzdzius arba suteikty prieiga

prie priemoniy, ir

b) atlieka patikrinimus, apie kuriuos praneSama i§ anksto, o prireikus ir patikrinimus,
apie kuriuos i§ anksto nepranesama, ekonominés veiklos vykdytoju, taip pat tiekéjy ir

(arba) subrangovy, o prireikus ir profesionaliy naudotojy patalpose.

4. Kompetentingos institucijos parengia meting jy vykdomos priezitiros veiklos rezultaty
santraukg ir pateikia ja susipaZzinti kitoms kompetentingoms institucijoms per

95 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

5. Kompetentingos institucijos gali konfiskuoti, sunaikinti arba kitaip padaryti
nebenaudojamas nepriimting rizikg kelianCias priemones arba falsifikuotas priemones,

jeigu, jy manymu, tai yra biitina siekiant apsaugoti visuomeneés sveikatg.

6. Po kiekvieno patikrinimo, atlikto 1 dalyje nurodytais tikslais, kompetentinga institucija
parengia ataskaita, kurioje pateikiami patikrinimo, ar laikomasi pagal §j reglamenta
taikomy teisiniy ir techniniy reikalavimy, rezultatai. Ataskaitoje iSdéstomi visi reikalingi

taisomieji veiksmai.
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7. Patikrinimg atlikusi kompetentinga institucija Sio straipsnio 6 dalyje nurodytos ataskaitos
turinj pranesa tikrintam ekonominés veiklos vykdytojui. Pries patvirtindama galutine
ataskaita, kompetentinga institucija suteikia galimybe tam ekonomings veiklos vykdytojui
pateikti pastaby. Ta galutiné patikrinimo ataskaita jkeliama i 95 straipsnyje numatyta

elektroning sistema.

8. Valstybés narés perziiri ir vertina, kaip veikia jy vykdoma rinkos priezitiros veikla. Si
perzitira ir vertinimas atliekami ne reciau kaip kas ketverius metus, o jy rezultatai
pateikiami kitoms valstybéms naréms ir Komisijai. Kiekviena valstybé naré per

95 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg padaro vieSai prieinama rezultaty santrauka.

9. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo rinkos prieziiiros veikla,
bendradarbiauja tarpusavyje ir dalijasi tarpusavyje ir su Komisija jos rezultatais, kad biity

uztikrinta suderinta auksto lygio rinkos prieziiira visose valstybése narése.

Atitinkamais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos susitaria dél darbo

pasidalijimo, bendros rinkos prieziiiros veiklos ir specializacijos.
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10. Jei kurioje nors valstybéje naréje uz rinkos prieziiirg ir iSorés sieny kontrol¢ atsakinga
daugiau nei viena institucija, Sios institucijos bendradarbiauja tarpusavyje keisdamosi jy

darbui ir funkcijoms jvykdyti reikalinga informacija.

11. Atitinkamais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja su
treciyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis, siekdamos keistis informacija bei

technine parama ir skatinti veikla, susijusig su rinkos prieziiira.

89 straipsnis
Priemoniy, kurios, kaip jtariama, kelia nepriimting rizikq arba

neatitinka kity reikalavimy, vertinimas

Jei kurios nors valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi vykdant budrumo ar rinkos

priezitiros veiklg gautais duomenimis ar kita informacija, turi pagrindo manyti, kad priemoné:

a) gali kelti nepriimting rizika pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba kity

visuomengs sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu arba
b) kitais atzvilgiais neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy,

jos atlieka atitinkamos priemonés jvertinimg, apimantj visus Siame reglamente nustatytus
reikalavimus, kurie yra susij¢ su priemonés keliama rizika arba su visais kitais priemonés

neatitikimo reikalavimams atvejais.

Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis.
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90 straipsnis

Priemonéms, kurios kelia nepriimting rizikq sveikatai ir saugai, taikoma procediira

Jeigu atlikusios vertinima pagal 89 straipsnj kompetentingos institucijos nustato, kad
priemon¢ kelia nepriimting rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai
arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu, jos nedelsdamos pareikalauja,
kad atitinkamy priemoniy gamintojas, jo jgaliotieji atstovai ir visi kiti atitinkami
ekonomingés veiklos vykdytojai, imtysi visy tinkamy ir tinkamai pagristy taisomyjy
veiksmy, kad priemon¢ atitikty Sio reglamento reikalavimus, susijusius su priemongés
keliama rizika ir kad tokiu buidu, kuris biity proporcingas rizikos pobudziui, biity apribotas
priemonés tiekimas rinkai, priemonés tiekimui biity taikomi konkretts reikalavimai,
priemoné biity paSalinta i§ rinkos arba atSaukta per pagrjsta ir aiSkiai nustatytg laikotarpj,

apie kurj pranesta atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui.

Kompetentingos institucijos nedelsdamos per 95 straipsnyje nurodytg elektroning sistemag
pranesa Komisijai, kitoms valstybéms naréms, o kai atitinkamai priemonei buvo iSduotas
sertifikatas pagal 51 straipsnj — ta sertifikatg iSdavusiai notifikuotajai jstaigai, apie
vertinimo rezultatus ir veiksmus, kuriy, jy reikalavimu, turi imtis ekonominés veiklos

vykdytojai.
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3. 1 dalyje nurodyti ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami uztikrina, kad visy susijusiy
priemoniy, kurias jie patieké rinkai, atzvilgiu visoje Sgjungoje buty imtasi visy atitinkamy

taisomyjy veiksmy.

4. Kai ekonominés veiklos vykdytojas, kaip nurodyta 1 dalyje, nesiima pakankamy taisomyjy
veiksmy per 1 dalyje nurodyta laikotarpj, kompetentingos institucijos imasi visy
atitinkamy priemoniy, kad buty uzdraustas arba apribotas priemonés tiekimas jy

nacionalinei rinkai, ji biity pasSalinta i$ tos rinkos arba atSaukta.

Kompetentingos institucijos nedelsdamos per 95 straipsnyje nurodytg elektroning sistemag
apie tas priemones pranesa Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sio straipsnio 2 dalyje

nurodytai notifikuotajai jstaigai.

5. 4 dalyje nurodytame praneSime pateikiami visi turimi duomenys, visy pirma reikalavimy
neatitinkanc¢iai medicinos priemonei nustatyti ir atsekti biitini duomenys, tos priemonés
kilme¢, jtariamo neatitikimo reikalavimams pobtdis bei priezastys ir susijusi rizika, taitkomy
nacionaliniy priemoniy pobiidis bei trukmé ir atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo

pateikti argumentai.

6. Kitos valstybés narés, nei §ig procediirg inicijavusi valstybé nar¢, nedelsdamos per
95 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares
apie bet kokig jy turima papildomg aktualig informacija, susijusia su atitinkamos
priemongs neatitikimu reikalavimams, ir apie visas priemones, kurias jos patvirtino dél

atitinkamos priemonés.
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Jeigu jos nepritaria nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos nedelsdamos per
95 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg apie savo priestaravimus informuoja Komisija

ir kitas valstybes nares.

7. Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodyto praneSimo gavimo nei jokia valstybé naré, nei
Komisija nepareiskia prieStaravimo del priemoniy, kuriy émesi valstybé nare, tos
priemonés laikomos pagrjstomis. Tokiu atveju visos valstybés narés uztikrina, kad deél
atitinkamos medicinos priemonés biity nedelsiant imtasi atitinkamy tinkamy ribojamyjy
arba draudziamyjy priemoniy, jskaitant tos medicinos priemonés pasalinimg, atSaukimag

arba jos tiekimo jy nacionalingje rinkoje apribojima.

91 straipsnis

Nacionaliniy priemoniy vertinimo Sgjungos lygmeniu procediira

1. Jeigu per du ménesius nuo 90 straipsnio 4 dalyje nurodyto pranesimo gavimo kuri nors
valstybé nar¢ pareiSkia prieStaravimy dél priemonés, kurios émesi kita valstybé naré, arba
jeigu Komisija mano, kad priemoné priestarauja Sajungos teisei, Komisija,
pasikonsultavusi su atitinkamomis kompetentingomis institucijomis, o prireikus ir su
atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais, jvertina ta nacionaling priemong.
Remdamasi to vertinimo rezultatais, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bty
nuspresta, ar nacionaliné priemoné yra pagrista. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
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2. Kai Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra pagrijsta, kaip nurodyta $io straipsnio
1 dalyje, taikoma 90 straipsnio 7 dalies antra pastraipa. Jei Komisija mano, kad nacionaliné

priemon¢ yra nepagrista, atitinkama valstybé nar¢ turi ja panaikinti.

Kai Komisija per astuonis ménesius nuo 90 straipsnio 4 dalyje nurodyto pranesimo gavimo
nepriima sprendimo pagal Sio straipsnio 1 dalj, laikoma, kad nacionalinés priemonés yra

pagristos.

3. Kai kuri nors valstybé naré ar Komisija mano, kad medicinos priemonés keliama rizika
sveikatai ir saugai negali biiti pakankamai suSvelninta priemonémis, kuriy imasi atitinkama
valstybé nar¢ arba atitinkamos valstybés narés, Komisija valstybés narés praSymu arba
savo pacios iniciatyva gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos biitinos ir
tinkamai pagristos priemonés, kuriomis bty uztikrinta sveikatos apsauga ir sauga,
iskaitant priemones, kuriomis blity apribotas arba uzdraustas atitinkamos medicinos
priemonés pateikimas rinkai ir jos naudojimo pradzia. Tie jgyvendinimo aktai priimami

laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.
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92 straipsnis

Kiti neatitikimo reikalavimams atvejai

l. Jeigu atlikusios vertinima pagal 89 straipsnj valstybés narés kompetentingos institucijos
nustato, kad priemoné neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy, taciau nekelia
nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba kity
visuomengs sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu, jos pareikalauja, kad atitinkamas
ekonomingés veiklos vykdytojas pasalinty atitinkamg neatitikima reikalavimams per
pagrista ir aiskiai nustatytg laikotarpj, apie kurj pranesta ekonominés veiklos vykdytojui ir

kuris yra proporcingas neatitikimui reikalavimams.

2. Jei ekonominés veiklos vykdytojas nepaSalina neatitikimo reikalavimams per $io straipsnio
1 dalyje nurodyta laikotarpi, atitinkama valstybé naré nedelsdama imasi visy tinkamy
priemoniy, kad biity apribotas arba uzdraustas gaminio tiekimas rinkai arba uztikrinta, kad
jis biity atSauktas arba pasalintas 1§ rinkos. Ta valstybé naré per 95 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg nedelsdama apie tas priemones informuoja Komisijg ir kitas valstybes

narcs.

3. Siekdama uZztikrinti vienodg §io straipsnio taikyma Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais biity tiksliai apibréztos tinkamos priemonés, kuriy turi imtis kompetentingos
institucijos siekdamos pasalinti konkrecius neatitikimo reikalavimams atvejus. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo

procediiros.
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93 straipsnis

Prevencinés sveikatos apsaugos priemonés

1. Jei atlikusi vertinima, kurio rezultatai rodo galimg rizika, susijusig su medicinos priemone
ar konkrecios kategorijos ar grupés priemonémis, valstybé naré mano, kad siekiant
apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir sauga arba atsizvelgti i kitus
visuomengs sveikatos aspektus medicinos priemonés ar konkrecios kategorijos arba grupés
priemoniy tiekimas rinkai arba naudojimo pradzia turéty buti draudziami, ribojami arba jy
atzvilgiu turéty biiti taikomi konkretts reikalavimai, arba ta medicinos priemoné ar tokios
kategorijos arba grupés priemonés turéty biiti paSalintos i8S rinkos arba atSauktos, ji gali

imtis bet kokiy biitiny ir pagristy priemoniy.

2. 1 dalyje nurodyta valstybé naré nedelsdama per 95 straipsnyje nurodyta elektronine
sistemg apie tai informuoja Komisijg ir visas kitas valstybes nares ir nurodo savo

sprendimo priezastis.

3. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, o prireikus ir su atitinkamais ekonominés veiklos
vykdytojais, jvertina nacionalines priemones, kuriy buvo imtasi. Komisija gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais biity nusprendziama, ar nacionalinés priemonés pagrijstos. Jei
per Sesis ménesius nuo pranesimo apie nacionalines priemones Komisija nepriima
sprendimo, jos laikomos pagristomis. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
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4. Kai Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto vertinimo rezultatai rodo, kad medicinos priemongs,
konkrecios kategorijos arba grupés priemoniy tiekimas rinkai arba naudojimo pradzia
turéty biiti draudziami, ribojami arba jy atzvilgiu turéty biiti taikomi konkretiis
reikalavimai arba kad ta medicinos priemon¢ ar tokios kategorijos arba grupés priemonés
turéty biti pasalintos i§ rinkos arba atSauktos visose valstybése narése siekiant apsaugoti
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti j kitus visuomenés
sveikatos aspektus, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kad biity imtasi butiny ir
tinkamai pagrjsty priemoniy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

94 straipsnis

Geroji administraciné praktika

1. Nurodomos tikslios visy priemoniy, kurias valstybiy nariy kompetentingos institucijos
priima pagal 90-93 straipsnius, priezastys, kuriomis jos yra grindziamos. Kai tokia
priemong¢ yra skirta konkreciam ekonominés veiklos vykdytojui, apie jg kompetentinga
institucija nedelsdama pranesa atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui ir tuo paciu
metu informuoja ekonominés veiklos vykdytoja apie teisiy gynimo priemones, kuriomis jis
gali pasinaudoti pagal atitinkamos valstybés narés teis¢ arba administracing praktika, ir
laikotarpj, per kurj galima pasinaudoti Siomis teisiy gynimo priemonémis. Kai priemoné

yra bendro pobiidzio, ji tinkamai paskelbiama.
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2. ISskyrus atvejus, kai butina skubiai imtis veiksmy dél su nepriimtina rizika Zmoniy
sveikatai ar saugai susijusiy priezasciy, prie§ patvirtinant bet kurig priemong atitinkamam
ekonomingés veiklos vykdytojui suteikiama galimybé per tinkama, aiSkiai nustatyta laikg

pateikti pastaby kompetentingai institucijai.

Jeigu veiksmy imamasi nesuteikus ekonominés veiklos vykdytojui galimybés pateikti
pastaby, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje, jam kuo greiciau suteikiama galimybé pateikti

pastabas, o veiksmai, kuriy buvo imtasi, po to iSkart perzitirimi.

3. Patvirtinta priemon¢ nedelsiant panaikinama arba i§ dalies pakei¢iama, kai ekonomingés
veiklos vykdytojas jrodo, kad émési veiksmingy taisomyjy veiksmy ir kad medicinos

priemoné atitinka Sio reglamento reikalavimus.

4. Kai priemong¢, patvirtinta pagal 90-93 straipsnius, yra susijusi su medicinos priemone,
kurios atitikties vertinime dalyvavo notifikuotoji jstaiga, kompetentingos institucijos per
95 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg apie priemong, kurios buvo imtasi, pranesa

atitinkamai notifikuotajai jstaigai ir uz notifikuotajg jstaigg atsakingai institucijai.
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95 straipsnis

Elektroniné rinkos prieZiiiros sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektronine

sistema, skirtg toliau nurodytai informacijai kaupti ir apdoroti:

a)

b)

c)

d)

88 straipsnio 4 dalyje nurodytoms priezitiros veiklos rezultaty santraukoms;

88 straipsnio 7 dalyje nurodytai galutinei patikrinimo ataskaitai;

informacijai apie priemones, kurios kelia nepriimting rizika sveikatai ir saugai, kaip

nurodyta 90 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;

informacijai, susijusiai su gaminiy neatitikimu reikalavimams, kaip nurodyta

92 straipsnio 2 dalyje;

informacijai apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nurodytai 93 straipsnio

2 dalyje;

valstybiy nariy vykdomos rinkos prieziiiros veiklos perzitiry ir vertinimy rezultaty

santraukoms, nurodytoms 88 straipsnio 8 dalyje.
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2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija per elektroning sistema nedelsiant perduodama
visoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms, o prireikus ir notifikuotajai jstaigai,
kuri atitinkamai priemonei i8davé sertifikatg pagal 51 straipsnj, ir §i informacija turi biiti

prieinama valstybéms naréms ir Komisijai.

3. Informacija, kuria keic¢iasi valstybés narés, viesai neskelbiama, jei dél jos paskelbimo

galéty biiti pakenkta rinkos priezitiros veiklai ir valstybiy nariy bendradarbiavimui.

VIII skyrius
Valstybiy nariy bendradarbiavimas,
Medicinos priemoniy koordinavimo grupé,

ES etaloninés laboratorijos ir priemoniu registrai

96 straipsnis

Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentinga institucijg ar institucijas, atsakingg (-as) uz sio reglamento
1gyvendinimg. Jos patiki savo institucijoms jgaliojimus, iSteklius, jrangg ir Zinias, kurios yra
biitinos, kad jos tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal §j reglamenta. Valstybés narés
kompetentingy institucijy pavadinimus ir kontaktinius duomenis pranesa Komisijai, kuri paskelbia

kompetentingy institucijy sarasa.
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97 straipsnis

Bendradarbiavimas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija.
Komisija pasiriipina vienodam $io reglamento taikymui uztikrinti biitino keitimosi

informacija organizavimu.

2. Siekiant uztikrinti reguliavimo institucijy medicinos priemoniy srityje bendradarbiavima,
valstybés narés, padedamos Komisijos, atitinkamais atvejais dalyvauja tarptautiniu

lygmeniu parengtose iniciatyvose.

98 straipsnis

Medicinos priemoniy koordinavimo grupé

Medicinos priemoniy koordinavimo grupé (MPKG), jsteigta laikantis Reglamento (ES) 2017/..."
103 ir 107 straipsniuose nurodyty salygy ir iSsamios tvarkos, atlieka jai §iuo reglamentu pavestas
uzduotis, taip pat Reglamentu (ES) 2017/... pavestas uzduotis, o Komisija jai padeda, kaip
nustatyta Reglamento (ES) 2017/...7104 straipsnyje.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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99 straipsnis

MPKG uzduotys

Pagal §j reglamenta MPKG pavedamos $ios uzduotys:

a)

b)

d)

prisidéti prie atitikties vertinimo jstaigy pareiskejy ir notifikuotyjy jstaigy vertinimo pagal

IV skyriaus nuostatas;

Komisijos praSymu konsultuoti ja klausimais, susijusiais su notifikuotyjy jstaigy

koordinavimo grupe, jsteigta pagal 45 straipsnj;

prisidéti rengiant gaires, kuriomis siekiama uZztikrinti veiksmingg ir suderintg Sio
reglamento jgyvendinima, ypac dél notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir stebésenos, bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy taikymo ir gamintojy atliekamy veiksmingumo

jvertinimy, notifikuotyjy jstaigy atlickamo vertinimo ir budrumo uztikrinimo veiklos;

prisidéti nuolat stebint technikos pazangg ir vertinant, ar Siame reglamente ir
Reglamente (ES) 2017/..." nustatyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra
tinkami siekiant uztikrinti priemoniy saugg ir veiksminguma, ir tokiu biidu padéti nustatyti,

ar reikia i§ dalies keisti $io reglamento I prieda;

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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g)

h)

prisidéti rengiant priemoniy standartus ir bendrasias specifikacijas;

padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms koordinuoti veiklg visy pirma
priemoniy klasifikavimo ir reguliavimo statuso nustatymo, veiksmingumo tyrimy,
budrumo ir rinkos prieziiiros srityse, jskaitant Europos rinkos priezitiros programos
struktiiros sukiirimg ir palaikyma, siekiant sukurti veiksmingg ir suderintg rinkos prieziiirg

Sajungoje pagal 88 straipsnj;

savo pacios iniciatyva arba Komisijos prasymu teikti rekomendacijas atlickant bet kurio

klausimo, susijusio su Sio reglamento jgyvendinimu, vertinima;

prisidéti prie suderintos administracinés praktikos priemoniy atzvilgiu valstybése narése.

100 straipsnis

Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos

Dél konkreciy priemoniy, priemoniy kategorijos ar grupés arba konkreciy pavojy, susijusiy
su priemoniy kategorija ar grupe, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
paskirta viena arba kelios Europos Sajungos etaloninés laboratorijos (toliau — ES
etaloninés laboratorijos), kurios atitinka 4 dalyje nustatytus kriterijus. Komisija skiria tik
tas ES etalonines laboratorijas, dél kuriy kuri nors valstybé naré¢ arba Komisijos Jungtinis

tyrimy centras yra pateike paraiSkg dél paskyrimo.
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2. ES etaloninés laboratorijos pagal savo paskyrimo apréptj prireikus atlieka Sias uzduotis:

a) tikrina gamintojo deklaruojamg D klasés priemoniy veiksmingumag ir atitiktj
taikomoms bendrosioms specifikacijoms (jei yra) arba kitiems sprendimams, kuriuos
gamintojas pasirinko siekdamas uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo

lygi, kaip numatyta 48 straipsnio 3 dalies trecioje pastraipoje;

b) atlieka atitinkamus D klasés pagaminty priemoniy pavyzdziy arba tos klasés
priemoniy partijy pavyzdziy bandymus, kaip numatyta IX priedo 4.12 skirsnyje ir
XI priedo 5.1 skirsnyje;

c) teikia moksling ir techning pagalba Komisijai, MPKG, valstybéms naréms ir

notifikuotosioms jstaigoms, susijusig su $io reglamento jgyvendinimu;

d) teikia mokslines rekomendacijas d¢l konkre¢iy priemoniy, priemoniy kategorijos ar

grupés techniniy galimybiy i$sivystymo lygio;

e)  pasikonsultavusios su nacionalinémis institucijomis sukuria ir valdo nacionaliniy
etaloniniy laboratorijy tinklg ir skelbia dalyvaujanciy nacionaliniy etaloniniy

laboratorijy ir jy atitinkamy uzduociy sarasa;
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f)  prisideda kuriant atitinkamus bandymy ir analizés metodus, kurie turi bati taikomi

atliekant atitikties vertinimo procediiras ir rinkos prieziiira;

g)  bendradarbiauja su notifikuotosiomis jstaigomis plétojant geriausios praktikos

pavyzdzius, skirtus atitikties vertinimo procediiry veiksmingumui uztikrinti;

h) teikia rekomendacijas dél aukstesnés metrologinés eilés tinkamy pamatiniy medziagy

ir pamatiniy matavimo procediiry;
i)  prisideda rengiant bendrasias specifikacijas ir tarptautinius standartus;

j)  teikia mokslines nuomones atsakydamos ] notifikuotyjy jstaigy prasSymus dél
konsultacijy pagal §j reglamentg ir jas skelbia elektroninémis priemonémis,

atsizvelgdamos j nacionalines nuostatas dél konfidencialumo.

3. Valstybés narés praSymu Komisija taip pat gali paskirti ES etalonines laboratorijas, jei ta
valstybé naré nori naudotis tokiomis laboratorijomis, sickdama uztikrinti gamintojo
deklaruojamo C klasés priemoniy veiksmingumo ir atitikties taikomoms bendrosioms
specifikacijoms (jei yra) arba kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas pasirinko

siekdamas uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo lygi, patikrinimg.
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4. ES etaloninés laboratorijos turi atitikti Siuos kriterijus:

a) turéti pakankamai tinkamos kvalifikacijos darbuotojy, turinciy tinkamy ziniy ir
patirties in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, dél kuriy jos yra paskirtos,
srityje;

b)  turéti reikiamos jrangos ir pamatiniy medziagy, kad galéty atlikti joms pavestas
uzduotis;

c) turéti reikiamy Ziniy apie tarptautinius standartus ir geriausia praktika;

d) turéti tinkamg administracing sistemg ir struktiirg;

e)  uztikrinti, kad jy darbuotojai laikytysi informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna
vykdydamos savo uzduotis, konfidencialumo;

f)  veikti paisydamos vieSojo intereso ir nepriklausomai;

g)  uztikrinti, kad jy darbuotojai neturéty jokiy finansiniy ar kity interesy, susijusiy su in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy pramone, galin¢iy paveikti jy besaliSkuma,
deklaruoty visus kitus tiesioginius ir netiesioginius su in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy pramone susijusius interesus, kuriy jie gali turéti, ir atnaujinty
Sig deklaracijg kaskart, kai atitinkamai pasikeicia padétis.
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5. ES etaloninés laboratorijos sudaro tinkla, kad koordinuoty ir derinty savo darbo metodus,

susijusius su bandymais ir vertinimu. Tas koordinavimas ir derinimas apima:
a)  suderinty metody, procediiry ir procesy taikyma;

b)  susitarimg dél tokiy paciy pamatiniy medziagy, bendry bandomyjy pavyzdziy ir

serokonversijos ploksteliy naudojimo;
¢) bendry vertinimo ir interpretavimo kriterijy nustatyma;

d)  bendry bandymy atlikimo protokoly naudojimg ir bandymy rezultaty vertinima

naudojant standartizuotus ir suderintus vertinimo metodus;
e) standartizuoty ir suderinty bandymy protokoly naudojima;
f)  tarpusavio vertinimo sistemos plétojima, taikyma ir tvarkyma;

g)  reguliariy kokybés vertinimo tyrimy (jskaitant tarpusavio patikrinimus bandymy

rezultaty kokybés ir palyginamumo srityje) organizavima;

h)  susitarimg dé¢l bendry gairiy, nurodymy, procediiriniy nurodymy ar standartiniy

veiklos procediiry;
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i)  naujyjy technologijy bandymy metody nustatymo ir pagal naujas ar i$ dalies

pakeistas bendrasias specifikacijas koordinavima;

j)  techniniy galimybiy iSsivystymo lygio pakartotinj vertinimg remiantis lyginamyjy
bandymy rezultatais ar atliekant tolesnius tyrimus, kai to praso valstybé nar¢ ar

Komisija.
6. ES etaloninéms laboratorijoms gali biti skiriama Sgjungos finansiné parama.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais buity nustatyta iSsami Sajungos
finansinés paramos ES etaloninéms laboratorijoms skyrimo tvarka ir tos paramos dydis,
atsizvelgiant | sveikatos apsaugos ir saugos uztikrinimo, inovacijy skatinimo ir ekonominio
efektyvumo tikslus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

7. Notifikuotosioms jstaigoms arba valstybéms naréms paprasius ES etaloninés laboratorijos
mokslinés ar techninés pagalbos arba mokslinés nuomongs, jy gali biiti paprasSyta pagal 1§
anksto nustatytas ir skaidrias sglygas sumokéti mokestj, visiskai arba 1§ dalies padengiantj

sanaudas, kurias ta laboratorija patyr¢ atlikdama papraSyta uzduot;.
8. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos:

a)  iSsamios taisyklés, kuriomis palengvinamas $io straipsnio 2 dalies taikymas, ir
iSsamios taisyklés, uztikrinanc¢ios, kad biity laikomasi $io straipsnio 4 dalyje

nurodyty kriterijy;
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b)  Sio straipsnio 7 dalyje nurodyty mokesciy, kuriy ES etaloniné laboratorija gali
reikalauti uz mokslines nuomones, pateiktas atsakant j notifikuotyjy jstaigy ir
valstybiy nariy praSymus dél konsultacijy pagal $i reglamenta, struktiira ir dydis,
atsizvelgiant | Zmoniy sveikatos apsaugos ir saugos uztikrinimo, inovacijy skatinimo

ir ekonominio efektyvumo tikslus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo

procediiros.

9. Komisija, siekdama patikrinti, ar laitkomasi $io reglamento reikalavimy, atlicka ES
etaloniniy laboratorijy patikras, taip pat patikrinimus vietoje ir auditg vietoje. Jei atlikus tas
patikras nustatoma, kad ES etaloniné laboratorija neatitinka ty reikalavimy, kuriems
vykdyti ji buvo paskirta, Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais imasi atitinkamy

priemoniy, jskaitant laboratorijos paskyrimo apribojima, sustabdyma ar panaikinima.

10. ES etaloniniy laboratorijy darbuotojams taikomos Reglamento (ES) 2017/..."

107 straipsnio 1 dalies nuostatos.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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101 straipsnis

Priemoniy registrai ir duomeny bankai

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad biity skatinamas tam tikry tipy
medicinos priemoniy registry ir duomeny banky sukiirimas, ir nustato bendrus palyginamos
informacijos rinkimo principus. Tokie registrai ir duomeny bankai padeda vykdyti nepriklausoma

ilgalaikés priemoniy saugos ir jy ilgalaikio veiksmingumo vertinima.

IX skyrius

Konfidencialumas, duomeny apsauga, finansavimas ir sankcijos

102 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio galiojan¢ioms
nacionalinéms nuostatoms ir praktikai d¢l konfidencialumo valstybése narése, visos §]
reglamentg taikancios Salys uZztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna

atlikdamos savo uzduotis, konfidencialuma, kad biity apsaugoti:

a)  asmens duomenys pagal 103 straipsnj;
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b) fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu poziiriu konfidenciali informacija ir
komercinés paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises, nebent informacija

reikéty atskleisti dél vieSojo intereso;

c)  veiksmingas §io reglamento jgyvendinimas, ypac susijes su patikrinimais, tyrimais

arba auditu.

2. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria kompetentingos institucijos konfidencialiai
keiciasi tarpusavyje ir su Komisija, neatskleidziama prie$ tai nesusitarus su informacija

pateikusia institucija.

3. 1 ir 2 dalimis nedaromas poveikis Komisijos, valstybiy nariy ir notifikuotyjy jstaigy
teiséms ir prievoléms keistis informacija bei platinti jsp&jimus, taip pat atitinkamy asmeny

prievoléms teikti informacijg pagal baudziamaja teise.

4. Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija su tre¢iyjy valstybiy, su
kuriomis jos yra sudariusios dviSalius arba daugiasalius konfidencialumo susitarimus,

reguliavimo institucijomis.
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103 straipsnis

Duomeny apsauga

1. Valstybés narés asmens duomeny tvarkymui, vykdomam pagal §j reglamenta valstybése

nareése, taiko Direktyva 95/46/EB.

2. Komisijos vykdomam asmens duomeny tvarkymui pagal §j reglamentg taikomas

Reglamentas (EB) Nr. 45/2001.

104 straipsnis

Mokesciy rinkimas

l. Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy galimybei rinkti mokes&ius uz $iame
reglamente nustatyta veikla, jei mokesciy dydis yra nustatomas skaidriai ir remiantis

i8laidy padengimo principais.

2. Valstybés narés ne véliau kaip pries tris ménesius iki mokesc¢iy struktiiros ir dydzio
patvirtinimo apie tai praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. Pateikus prasyma,

turi biiti galima vieSai susipazinti su informacija apie mokesciy struktirg ir dydj.
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105 straipsnis

Veiklos, susijusios su notifikuotyjy jstaigy paskyrimu ir stebésena, finansavimas

Su bendro vertinimo veikla susijusias i$laidas padengia Komisija. Komisija priima jgyvendinimo
aktus, kuriais nustatomas atlygintiny iSlaidy dydis bei struktiira ir kitos reikalingos jgyvendinimo
taisyklés. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

106 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikytiny uz $io reglamento nuostaty pazeidimus, ir
imasi visy biitiny priemoniy uZztikrinti, kad jos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Valstybés narés pranesa apie tas taisykles ir tas

priemones Komisijai ne véliau kaip ... [3 ménesiai iki Sio reglamento taikymo pradzios dienos] ir

nedelsdamos jai pranesSa apie visus vélesnius joms jtakos turinius pakeitimus.
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X skyrius

Baigiamosios nuostatos

107 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Medicinos priemoniy komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (ES)
2017/...7 114 straipsnj. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES)
Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir

taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies treCia pastraipa.

4. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis

atitinkamai kartu su jo 4 arba 5 straipsniu.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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108 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. 10 straipsnio 4 dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 10 dalyje, 51 straipsnio 6 dalyje
ir 66 straipsnio 8 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo diena]. Likus ne
maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Jgaliojimai savaime pratesiami
tokios pacios trukmes laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba
Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams

iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 10 straipsnio 4 dalyje,
17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 10 dalyje, 51 straipsnio 6 dalyje ir 66 straipsnio
8 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje arba
vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty

galiojimui.
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4. Pries priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 10 straipsnio 4 dalj, 17 straipsnio 4 dalj, 24 straipsnio 10 dalj, 51 straipsnio 6 dalj ir
66 straipsnio 8 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris
meénesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas trimis

meénesiais.
109 straipsnis
Atskiri deleguotieji aktai dél skirtingy jgaliojimy priimti deleguotuosius aktus

Komisija priima atskirg deleguotaji akta dé¢l kiekvieno pagal §j reglamentg jai suteikto jgaliojimo

priimti deleguotuosius aktus.
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110 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Nuo ... [Sio reglamento taikymo pradzios diena] visi paskelbti notifikavimo pranesimai dél

notifikuotosios jstaigos pagal Direktyva 98/79/EB netenka galios.

2. Notifikuotyjy jstaigy pries ... [Sio reglamento jsigaliojimo diena] pagal Direktyva
98/79/EB isduoti sertifikatai galioja iki sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos, i§skyrus
sertifikatus, iSduotus pagal Direktyvos 98/79/EB VI prieda, kurie netenka galios ne véliau

kaip ... [dveji metai po Sio reglamento taikymo pradZios dienos].

Notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo diena]
i8duoti sertifikatai netenka galios ne véliau kaip ... [dveji metai po Sio reglamento taikymo

pradzios dienos].
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3. Nukrypstant nuo Sio reglamento 5 straipsnio, prietaisas, turintis sertifikata, iSduota pagal
Direktyva 98/79/EB ir kuris galioja §io straipsnio 2 dalies pagrindu, gali biiti pateikiamas
rinkai arba pradedamas naudoti tik su sglyga, kad nuo Sio reglamento taikymo pradzios
dienos jis toliau atitinka tos direktyvos reikalavimus ir néra esminiy dizaino ir numatytos
paskirties pakeitimy. Vis délto Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su prieziiira po
pateikimo rinkai, rinkos prieziiira, budrumu, ekonomingés veiklos vykdytojy ir priemoniy

registracija yra taikomi ir pakeicia atitinkamus tos direktyvos reikalavimus.

Nedarant poveikio IV skyriui ir Sio straipsnio 1 daliai, pirmoje pastraipoje nurodyta
sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga toliau islieka atsakinga uz jos sertifikuoty

priemoniy atitinkama prieziiirg visy taikytiny reikalavimy atzvilgiu.

4. Priemong¢s, kurios anksc¢iau nei ... [Sio reglamento taikymo pradzios diena] buvo teisétai
pateiktos rinkai pagal Direktyva 98/79/EB ir priemonés, kurios pateiktos rinkai nuo ...[$i0
reglamento taikymo pradzios diena] Sio straipsnio 2 dalyje nurodyto sertifikato pagrindu,
gali biiti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki ... [treji metai po §io

reglamento taikymo pradZzios dienos].
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5. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB, priemonés, kurios atitinka $io reglamento
reikalavimus, gali biiti pateikiamos rinkai pries ... [Sio reglamento taikymo pradzios

diena].

6. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB, atitikties vertinimo jstaigos, kurios atitinka Sio
reglamento reikalavimus, gali biiti paskirtos ir notifikuotos iki ... [Sio reglamento taikymo
pradzios diena]. Notifikuotosios jstaigos, paskirtos ir notifikuotos pagal §j reglamenta, gali
vykdyti atitikties vertinimo procediiras, nustatytas Siame reglamente, ir iSduoti sertifikatus

pagal §j reglamentg pries ... [Sio reglamento taikymo pradZzios diena].

7. Priemoniy, kurioms taikomos 48 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytos procediros, atveju §io
straipsnio 5 dalis taikoma su salyga, kad buvo padaryti reikalingi paskyrimai i MPKG ir

eksperty komisijas ir buvo paskirtos ES etaloninés laboratorijos.

8. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnio ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir notifikuotosios jstaigos, kurie
laikotarpiu, kuris prasideda vélesne 1§ daty, nurodyty 113 straipsnio 3 dalies d punkte, ir
baigiasi po 18 ménesiy, laikosi $io reglamento 27 straipsnio 3 dalies, 28 straipsnio 1 dalies
ir 51 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy ir kity teisés akty, kuriuos priémeé
valstybés nares pagal Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir
b punktus, kaip nurodyta Sprendime 2010/227/ES.
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0. Leidimai, suteikti valstybiy nariy kompetentingy institucijy pagal Direktyvos 98/79/EB

9 straipsnio 12 dalj, galioja, kaip nurodyta leidime.

10. Kol Komisija pagal 24 straipsnio 2 dalj paskirs identifikatorius suteikiancius subjektus,

GS1, HIBCC ir ICCBBA laikomi paskirtais identifikatorius suteikianciais subjektais.

111 straipsnis

Ivertinimas

Ne véliau kaip ... [penkeri metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] Komisija jvertina $io
reglamento taikyma ir parengia pazangos siekiant reglamente nustatyty tiksly jvertinimo, jskaitant
Siam reglamentui jgyvendinti reikalingy iStekliy vertinima, ataskaita. Ypac daug démesio turi biti

skiriama priemoniy atsekamumui, ekonominés veiklos vykdytojams, sveikatos jstaigoms ir

sveikatos priezitros specialistams kaupiant UDI duomenis pagal 24 straipsnj. [vertinimas taip pat

apima 4 straipsnio veikimo perzitira.
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112 straipsnis

Panaikinimas

Nedarant poveikio Sio reglamento 110 straipsnio 3 ir 4 dalims, ir nedarant poveikio valstybiy nariy
ir gamintojy isipareigojimams dél budrumo ir gamintojy isipareigojimams d¢l dokumentacijos
prieinamumo pagal Direktyva 98/79/EB, ta direktyva panaikinama nuo ... [Sio reglamento taikymo

pradzios diena], iSskyrus:

a) Direktyvos 98/79/EB 11 straipsnj, 12 straipsnio 1 dalies ¢ punktg ir 12 straipsnio 2 ir
3 dalis bei atitinkamuose prieduose numatytas pareigas, susijusias su budrumu ir
veiksmingumo tyrimais, kurie panaikinami nuo vélesnés i§ daty, nurodyty Sio reglamento

113 straipsnio 2 dalyje ir 113 straipsnio 3 dalies f punkte, ir

b) Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus bei atitinkamuose
prieduose numatytas pareigas, susijusias su priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy
registracija ir praneSimais apie sertifikatus, kurie panaikinami pra¢jus 18 ménesiy nuo
vélesnés 18 daty, nurodyty Sio reglamento 113 straipsnio 2 dalyje ir 113 straipsnio 3 dalies

f punkte.
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Sio reglamento 110 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty priemoniy atveju Direktyva 98/79/EB
toliau taikoma iki ... [treji metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] tiek, kiek

reikia ty daliy taikymui.

Sprendimas 2010/227/ES, priimtas jgyvendinant direktyvas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir
98/79/EB, panaikinamas nuo vélesnés i§ daty, nurodyty 113 straipsnio 2 dalyje ir

113 straipsnio 3 dalies f punkte.
Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis | §j reglamentg ir aiSkinamos pagal
XV priede pateiktg atitikties lentele.
113 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradzios data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.
2. Jis taikomas nuo ... [penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
3. Nukrypstant nuo 2 dalies:

a) 27 straipsnio 3 dalis ir 51 straipsnio 5 dalis taitkomos nuo ... [18 ménesiy po Sio

straipsnio 2 dalyje nurodytos Sio reglamento taikymo pradzios dienos];
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b)

d)

31-46 straipsniai ir 96 straipsnis taikomi nuo ... [SeSi ménesiai po Sio reglamento
jsigaliojimo dienos]; Vis délto notifikuotyjy jstaigy prievolés pagal 31-46 straipsnius
nuo tos dienos iki ... [Sio reglamento taikymo pradZios diena] taikomos tik toms

istaigoms, kurios pateikia paraiska dél paskyrimo pagal 34 straipsnj;

97 straipsnis taikomas nuo ... [dvylika ménesiy po $io reglamento jsigaliojimo

dienos];

100 straipsnis taikomas nuo ... [ 18 ménesiy po Sio reglamento taikymo pradzios

dienos];

D klasés priemoniy atzvilgiu 24 straipsnio 4 dalis taikoma nuo ... [SeSeri metai po
Sio reglamento jsigaliojimo dienos]. B klasés ir C klasés priemoniy atzvilgiu

24 straipsnio 4 dalis taikoma nuo ... [aStuoneri metai po §io reglamento jsigaliojimo
dienos]. A klasés priemoniy atzvilgiu 24 straipsnio 4 dalis taikoma nuo ... [10 mety

po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
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f)  nedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal Reglamento (ES) 2017/..."
34 straipsnj, jei d¢l aplinkybiy, kuriy pagrjstai nebuvo galima numatyti rengiant to
reglamento 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta plana, ,,Eudamed* neveikty visu
pajégumu ... [penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo], prievolés ir
reikalavimai, susij¢ su ,,Eudamed*, pradedami taikyti praéjus SeSiems ménesiams po

to reglamento 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo dienos.
Pries tai esan¢iame sakinyje nurodytos nuostatos yra:

— 26 straipsnis,

— 28 straipsnis,

— 29 straipsnis,

— 36 straipsnio 2 dalies antras sakinys,

— 38 straipsnio 10 dalis,

— 39 straipsnio 2 dalis,

— 40 straipsnio 12 dalies antra pastraipa,

— 42 straipsnio 7 dalies d ir e punktai,

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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— 49 straipsnio 2 dalis,

— 50 straipsnio 1 dalis,

— 66-73 straipsniai,

— 74 straipsnio 1-13 dalys,

- 75-77 straipsniai,

- 81 straipsnio 2 dalis,

— 82 ir 83 straipsniai,

— 84 straipsnio 5 ir 7 dalys bei 8 dalies treCia pastraipa,
— 85 straipsnis,

— 88 straipsnio 4, 7 ir 8 dalys,

— 90 straipsnio 2 ir 4 dalys,

— 92 straipsnio 2 dalies paskutinis sakinys,
— 94 straipsnio 4 dalis,

— 110 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos antras sakinys.
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Kol ,,Eudamed* pradés veikti pilnu pajégumu, Direktyvos 98/79/EB atitinkamos
nuostatos toliau taikomos, kad biity jgyvendinamos pareigos, nustatytos Sio punkto
pirmoje pastraipoje iSvardytose nuostatose dé¢l keitimosi informacija jskaitant, ir visy
pirma, informacija apie veiksmingumo tyrimus, budrumo ataskaity teikima,
priemoniy bei ekonominés veiklos vykdytojy registracija ir praneSimus apie

sertifikatus.

g) 74 straipsnyje nustatyta procediira taikoma nuo ... [10 mety po Sio reglamento

jsigaliojimo dienos] nedarant poveikio 74 straipsnio 14 daliai.

h) 110 straipsnio 10 dalis taikoma nuo ... [dveji metai po Sio reglamento jsigaliojimo

dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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PRIEDAI

I Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai

II Techniné dokumentacija

I Priezitros po pateikimo rinkai techniné dokumentacija

v ES atitikties deklaracija

\Y CE atitikties zenklas

VI Informacija, kurig reikia pateikti registruojant priemones ir ekonominés veiklos vykdytojus
pagal 26 straipsnio 3 dalj ir 28 straipsnj, pagrindiniai duomeny elementai, kuriuos reikia
pateikti UDI duomeny bazei kartu su UDI-DI pagal 25 ir 26 straipsnius, ir UDI sistema

VII Reikalavimai, kuriuos turi atitikti notifikuotosios jstaigos

VIII Klasifikavimo taisyklés

IX Kokybés valdymo sistema ir techninés dokumentacijos vertinimu grindziamas atitikties
vertinimas
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X Tipo tyrimu grindziamas atitikties vertinimas
XI Gamybos kokybés uztikrinimu grindziamas atitikties vertinimas
XII Notifikuotosios istaigos iSduodami sertifikatai

X1 Veiksmingumo jvertinimas, veiksmingumo tyrimai ir veiksmingumo steb¢jimas po

pateikimo rinkai
XIV  Intervenciniai klinikinio veiksmingumo tyrimai ir tam tikri kiti veiksmingumo tyrimai

XV Atitikties lentelé
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I PRIEDAS

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

I skyrius

Bendrieji reikalavimai

1. Priemonés turi veikti taip, kaip numaté jy gamintojas, ir turi biiti suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad jprastomis naudojimo sglygomis biity tinkamos naudoti pagal
numatytg paskirtj. Jos turi biiti saugios bei veiksmingos ir turi nekelti pavojaus pacienty
klinikinei buklei ar saugai, taip pat naudotojy arba, jei taikytina, kity asmeny saugai ir
sveikatai, su sglyga, kad bet kokia rizika, kuri gali biiti susijusi su jy naudojimu, bty
priimtina rizika, palyginti su nauda pacientui, ir biity suderinama su auksto lygio sveikatos

apsauga ir sauga, atsizvelgiant j visuotinai pripazintus pazangiausius metodus.

2. Siame priede nustatytas reikalavimas kuo labiau sumazinti rizikg reiskia kuo labiau

sumazinti rizikg nedarant neigiamo poveikio naudos ir rizikos santykiui.

3. Gamintojai sukuria, jdiegia, dokumentuoja ir palaiko rizikos valdymo sistema.
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Rizikos valdymas yra suprantamas kaip per visg priemonés gyvavimo ciklg vykdomas

nuolatinis kartotinis procesas, kurj reikia nuolat sistemingai atnaujinti. Vykdydami rizikos

valdyma, gamintojai turi:

a)  nustatyti ir dokumentuoti rizikos valdymo plang kiekvienos priemonés atzvilgiu;

b)  nustatyti ir analizuoti Zinomus ir numatomus pavojus, susijusius su kiekviena
priemone;

C)  nustatyti ir jvertinti rizika, susijusig su priemonés naudojimu taip, kaip numatyta, ir
jos naudojimu netinkamai, kai tai galima pagrjstai numatyti, ir kylanc¢ig tokio
naudojimo metu;

d)  pasalinti arba kontroliuoti ¢ punkte nurodytg rizikg pagal 4 skirsnyje nustatytus
reikalavimus;

e) jvertinti informacijos, gaunamos gamybos etape, visy pirma taikant priezitiros po
pateikimo rinkai sistemg, poveikj pavojams ir jy pasireiSkimo daznumui, jvertintai su
jais susijusiai rizikai, taip pat bendrai rizikai, naudos ir rizikos santykiui ir rizikos
priimtinumui; ir

f)  prireikus i$ dalies pakeisti kontrolés priemones pagal 4 skirsnyje nustatytus
reikalavimus, remiantis e punkte nurodytos informacijos poveikio jvertinimu.
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4. Gamintojy taikomos rizikos kontrolés priemonés medicinos priemoniy projektavimo ir
gamybos srityje turi atitikti saugos principus, atsizvelgiant j visuotinai pripazintus
pazangiausius metodus. Kad sumazinty rizika, gamintojai rizikg turi valdyti taip, kad
liekamoji rizika, susijusi su kiekvienu pavojumi, ir bendra liekamoji rizika biity laikoma

priimtina. Pasirinkdami tinkamiausius sprendimus, gamintojai nurodyta prioriteto tvarka:

a)  paSalina arba, kuo labiau sumazina rizikg uztikrindami saugy projektavimg ir saugia

gamybag;

b)  prireikus imasi tinkamy apsaugos priemoniy, jskaitant, prireikus, jspéjamuosius

signalus rizikos, kurios negalima pasalinti, atzvilgiu; ir

c) teikia informacijg apie saugg (jspéjimai / atsargumo priemonés / kontraindikacijos) ir

atitinkamais atvejais parengia naudotojus.

Gamintojai informuoja naudotojus apie lickamajg rizika.
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5. Salindami arba, mazindami su naudojimo klaidomis susijusig rizikg, gamintojai:

a)  kuo labiau sumazina rizika, susijusig su ergonominémis priemonés savybémis ir jai

naudoti numatyta aplinka (konstrukcija, pritaikyta paciento saugai), ir

b)  atsizvelgia | numatyty naudotojy technines Zinias, patirtj, i$silavinima, parengima,
aplinka, kurioje priemoné¢ biity naudojama (jei taikytina) ir jy kliniking bei fizing
bukle (priemonés konstrukcija, pritaikyta naudoti nespecialistams, profesionaliems,

nejgaliems ar kity kategorijy naudotojams).

6. Priemonés charakteristikos ir veiksmingumas negali biiti neigiamai paveikti tokiu mastu,
kad nukentéty paciento arba naudotojo ir, jei taikytina, kity asmeny sveikata ar sauga per
visg priemonés gyvavimo laika, kaip nurodyta gamintojo, kai priemonei tenka jvairiy

apkrovy, kuriy gali pasitaikyti jprastomis naudojimo salygomis, ir ji yra tinkamai

v —

7. Priemonés turi buti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad jy charakteristikos
ir veiksmingumas naudojant jas taip, kaip numatyta, nebiity neigiamai paveikti
transportuojant ir laikant, pavyzdziui, svyruojant temperatiirai ir drégmei, jei laikomasi

gamintojo pateikty instrukcijy bei atsizvelgiama j gamintojo pateikta informacija.
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8. Visa zinoma ir numatoma rizika ir bet koks nepageidaujamas poveikis turi biiti kuo labiau
sumazinami ir turi biiti priimtini, palyginti su jprastomis naudojimo sglygomis veikiancios

priemonés numatyto veiksmingumo teikiama jvertinta galima nauda pacientui ir (arba)

naudotojui.
II skyrius
Veiksmingumo, projektavimo ir
gamybos reikalavimai
9. Veiksmingumo charakteristikos
9.1. Priemonés suprojektuojamos ir pagaminamos taip, kad jos biity tinkamos 2 straipsnio

2 punkte nurodytais tikslais, kaip nurodo gamintojas, ir tinkamos veiksmingumo atzvilgiu,
atsizvelgiant j visuotinai pripazintg techniniy galimybiy i$sivystymo lygj. Jos turi pasiekti

gamintojo nurodytus veiksmingumo rodiklius, visy pirma, kai taikoma:

a) analitinio veiksmingumo, pavyzdziui, analitinio jautrumo, analitinio specifiSkumo,
tikrumo (paklaidos), preciziSkumo (pakartojamumas ir atkuriamumas), tikslumo
(kurj salygoja tikrumas ir preciziSkumas), aptikimo ir kiekybinio nustatymo riby,
matavimo srities, tiesiSkumo, pozityvumo ribos, jskaitant atitinkamy méginiy émimo
kriterijy nustatyma ir Zinomy susijusiy endogeniniy ir egzogeniniy trukdziy kontrole

bei valdyma, kryZmines reakcijas; ir
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b)  klinikinio veiksmingumo, pvz., diagnostinio jautrumo, diagnostinio specifiSkumo,
prognoziniy teigiamojo testo verciy, prognoziniy neigiamojo testo verciy, tikétinumo

santykio, tikétiny normalios biiklés ir paveikty populiacijy verciy.

9.2. Priemonés veikimo charakteristikos turi i§likti visg priemoneés gyvavimo laika, kaip

nurodyta gamintojo.

9.3. Kai priemoniy veiksmingumas priklauso nuo kalibravimo ir (arba) kontroliniy medziagy
naudojimo, kalibravimo ir (arba) kontrolinéms medziagoms priskirty ver¢iy metrologiné
sietis turi buti uztikrinta tinkamomis pamatinémis matavimo proceduromis ir (arba)
tinkamomis aukstesnés metrologinés eilés pamatinémis medziagomis. Kalibravimo ir
kontrolinéms medziagoms priskirty verciy metrologiné sietis, jei esama, uztikrinama

sertifikuotomis pamatinémis medziagomis arba pamatinémis matavimo procediiromis.

94. Priemonés charakteristikos ir veiksmingumas specialiai patikrinami tuo atveju, jei

Jprastomis saglygomis priemon¢ naudojant taip, kaip numatyta, jie gali biiti paveikti:

a)  savikontrolés priemoniy atveju — veiksmingumas, kai priemon¢ naudoja

nespecialistai;

b)  TpPL priemoniy atveju — veiksmingumas, kai priemoné naudojama atitinkamoje
aplinkoje (pavyzdziui, paciento namuose, skubiosios pagalbos skyriuose, greitosios

pagalbos automobiliuose).
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10. Chemingés, fizikinés ir biologinés savybés

10.1.  Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad atitikty charakteristikas ir

veiksmingumo reikalavimus, nurodytus I skyriuje.

Ypac¢ daug démesio skiriama galimam analitinio veiksmingumo pablogéjimui dél fizikinio
ir (arba) cheminio naudojamy medziagy ir méginiy, nustatytinos analités arba Zymens
(pvz., biologiniy audiniy, Igsteliy, organizmo skysciy ir mikroorganizmy)

nesuderinamumo, atsizvelgiant j numatytg priemonés paskirtj.

10.2.  Priemonés turi buti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad pacientams,
atsizvelgiant | numatyta priemonés paskirtj, ir asmenims, kurie priemones transportuoja,
laiko ir naudoja, kilty kuo mazesné rizika, kurig kelia tersalai ir likuc¢iai. Ypac¢ daug
démesio skiriama audiniams, kurie lieCiasi su tais tersalais ir likuciais, ir tokio salycio

trukmei bei daznumui.
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10.3.  Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kiek pagrjstai jmanoma kuo
labiau biity sumazinta medziagy ar daleliy, jskaitant atplaiSas dél nusidévejimo, irimo
produktus ir apdorojimo liekanas, kurios gali biiti i§leidziamos (iSskiriamos) i§ priemongs,
keliama rizika. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas medziagoms, kurios yra
kancerogeninés, mutageninés ar toksiSkos reprodukcijai (toliau — CMR medZziagos) — pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008" VI priedo 3 dalj, ir
medziagoms, turin¢ioms endokrining sistemg ardanciy savybiy, dél kuriy yra moksliniy
jrodymy, kad tikétinas didelis poveikis Zzmoniy sveikatai ir kurios yra identifikuojamos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006* 59 straipsnyje nustatyta

tvarka.

10.4.  Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo labiau sumazinta
rizika, kylanti dél nety¢inio medziagy patekimo j priemong, atsizvelgiant j priemong ir tos

aplinkos, kur ji, kaip numatyta, bus naudojama, specifika.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél
cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis

Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006, (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

(OL L 136, 2007 5 29, p. 3).
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11. Infekcija ir mikrobiné tarSa

11.1.  Priemonés ir jy gamybos procesai turi biiti suprojektuoti taip, kad biity pasalinta arba kuo
labiau sumazinta infekcijos rizika naudotojui ir, jei taikytina, kitiems asmenims. Projektas

turi bati toks, kad:
a)  priemone biity lengva ir saugu naudotis,

b) bty kuo labiau sumazintas bet koks mikroby nuotékis i§ priemonés ir (arba) salytis

su mikrobais naudojimo metu,
o prireikus —

c)  bity iSvengta priemonés uzterSimo mikrobais naudojimo metu, o méginiy talpyklos

atveju — méginiy uzterSimo rizikos.

11.2.  Priemonés, pazenklintos kaip sterilios arba kaip tam tikros mikrobinés buklés turi biti
suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad biity uztikrinta, kad jy sterili buikl¢ ar
mikrobiné buiklé biity palaikyta gamintojo nurodytomis transportavimo ir laikymo
salygomis, kol ta pakuoté bus atidaryta pradedant naudoti, nebent pakuoté, kuri uZtikrina,

ju sterilig bikle ir mikrobing biikle, biity pazeista.

11.3.  Priemonés, zenklinamos kaip sterilios, turi buti apdorotos, pagamintos, supakuotos ir

sterilizuotos naudojant tinkamus ir validuotus metodus.
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11.4.  Priemonés, kurias reikia sterilizuoti, turi biiti pagamintos ir supakuotos tinkamomis bei

kontroliuojamomis salygomis ir tinkamose bei kontroliuojamose patalpose.

11.5.  Nesteriliy priemoniy pakavimo sistemos turi i$laikyti gaminio vientisumg ir §vara, o tais
atvejais, kai pries$ naudojimag priemonés turi biiti sterilizuojamos, kuo labiau sumazinti
mikrobinés tarSos rizika; pakavimo sistema turi biiti tinkama, atsizvelgiant j gamintojo

nurodytg sterilizavimo buda.

11.6.  Be simbolio, kuris naudojamas steriliai priemonei nurodyti, i§ priemonés zenklinimo turi
buti jmanoma atskirti identiskas ar panaSias priemones, kurios pateikiamos rinkai tiek

sterilios, tiek nesterilios.
12. Priemonés, kuriy sudétyje yra biologinés kilmés medziagy

Jeigu priemongéje yra gyviininés, zmogaus ar mikrobinés kilmés audiniy, lasteliy ir
medziagy, Saltiniai parenkami, tokios kilmés audiniai, lgstelés ir medziagos apdorojamos,
konservuojamos, tiriamos ir tvarkomos, o kontrolés procediiros atlieckamos taip, kad biity

uztikrinta naudotojy arba kity asmeny sauga.
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Visy pirma, siekiant apsaugoti nuo mikroby bei kity pernesamy sukéléjy, igyvendinami
validuoti pasalinimo ar inaktyvinimo gamybos proceso metu metodai. Tai gali biiti
netaikoma tam tikroms priemonéms, jeigu mikroby ir kity perneSamy sukeéléjy aktyvumas
yra biitinas numatytai priemongs paskirciai arba jeigu dél Salinimo ar inaktyvinimo proceso

pablogéty priemonés veiksmingumas.
13. Priemoniy gamyba ir sgveika su jy aplinka

13.1.  Jeigu priemoné skirta naudoti kartu su kitomis priemonémis ar jranga, visas jy derinys,
jskaitant sujungimo sistema, turi biiti saugus ir turi netrukdyti priemonei veikti taip, kaip
yra nurodyta. Visi tokiems deriniams taikomi naudojimo apribojimai nurodomi etiketéje

ir (arba) naudojimo instrukcijoje.

13.2.  Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima pasalinti arba kuo

labiau sumazinti:

a)  traumos pavojy dél jy fizikiniy ypatybiy, jskaitant turio ir slégio santykj, matmeny ir

atitinkamais atvejais ergonominiy ypatybiy;
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b)

rizika, susijusig su pagrjstai numatomais iSorés veiksniais arba aplinkos salygomis,
pvz., magnetiniais laukais, iSoriniu elektros ir elektromagnetiniu poveikiu,
elektrostatinémis iSkrovomis, spinduliuotés poveikiu atliekant diagnostines ar
gydomasias procediiras, slégiu, drégme, temperatiira, slégio ir pagrei€io svyravimais

arba radijo signaly trukdZiais;

c) rizika, susijusig su priemonés naudojimu, kai ji lie¢iasi su medziagomis, skysciais ir
substancijomis, jskaitant dujas, su kuriais ji lie¢iasi jprastomis naudojimo saglygomis;

d) rizika, susijusig su galima neigiama programinés jrangos ir IT aplinkos, kurioje ta
iranga veikia ir sgveikauja, saveika;

e) rizika, kad j priemong pateks atsitiktiniy medziagy;

f)  rizika, kad méginiai bus neteisingai identifikuoti ir klaidingy rezultaty rizika dél,
pavyzdziui, klaidinanciy spalviniy ir (arba) skaitiniy ir (arba) Zenkliniy kody ant
meéginiy talpykly, nuimamy daliy ir (arba) priedy, naudojamy su priemonémis
siekiant atlikti tyrimg ar analize taip, kaip numatyta;

g) numanomy tarpusavio trikdziy su kitomis priemonémis rizika.
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13.3.  Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty kuo labiau sumazinta jy
uzsidegimo ar sprogimo rizika jprasto naudojimo salygomis ir esant pavieniam gedimui.
Ypac daug démesio reikia skirti toms priemonéms, kurias naudojant taip, kaip numatyta,
susiduriama su degiosiomis arba sprogiosiomis medziagomis arba su medziagomis, kurios

gali sukelti degima, arba jos naudojamos kartu su tomis medziagomis.

13.4.  Priemonés turi buiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad derinimas, kalibravimas ir

priezilira galéty biiti vykdomi saugiai ir veiksmingai.

13.5.  Priemoneés, kurios skirtos veikti kartu su kitomis priemonémis arba gaminiais, turi biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad tarpusavio sgveika ir suderinamumas biity patikimi

ir saugus.

13.6.  Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad naudotojui arba kitam asmeniui
bty lengva saugiai pasalinti priemong ir su ja susijusias atliekas. Tuo tikslu gamintojai
nustato ir iSbando procediiras ir priemones, kurias taikant jy pagamintas medicinos
priemones po panaudojimo biity galima saugiai paSalinti. Tokios procediiros apraSomos

naudojimo instrukcijoje.

13.7  Matavimo, stebéjimo arba rodmeny skalé (jskaitant spalvos pasikeitimg ir kitus
vizualiuosius indikatorius) suprojektuojama ir pagaminama laikantis ergonominiy principy,
atsizvelgiant | numatyta paskirtj, naudotojus ir j aplinkos salygas, kuriomis priemones

numatyta naudoti.
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14.

14.1.

14.2.

15.

15.1.

15.2.

Priemonés, turin¢ios matavimo funkcija

Priemonés, kuriy pagrindiné funkcija yra analitinis matavimas, suprojektuojamos ir
pagaminamos taip, kad biity uztikrintas tinkamas analitinis veiksmingumas pagal I priedo

9.1 skirsnio a punkta, atsizvelgiant | numatyta priemonés paskirtj.

Matavimai, kurie atliekami priemonémis, turin¢iomis matavimo funkcija, iSreiSkiami

jteisintaisiais vienetais, atitinkangiais Tarybos direktyvos 80/181/EEB' nuostatas.
Radiaciné sauga

Priemonés turi buti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad buty kuo labiau ir
taip, kad tai biity suderinama su numatyta paskirtimi, sumazinta naudotojy arba kity
asmeny apsvita spinduliuote (numatytaja, nenumatytaja, nenaudinggja ar i§sklaidytaja),

taciau neribojant apibreézty atitinkamy apsvitos lygiy diagnozavimo tikslais taikymo.

Kai priemonés yra skirtos skleisti pavojingg ar galimai pavojingg jonizuojanciaja ir (arba)

nejonizuojanciajg spinduliuote, atsizvelgiant j galimybes:

a) jos turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity uztikrinta, jog skleidziamos
spinduliuotés charakteristikos ir kiekis galéty biiti kontroliuojami ir (arba)

koreguojami, ir

1

1979 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 80/181/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su matavimo vienetais, suderinimo ir Direktyvos 71/354/EEB panaikinimo
(OL L 39, 1980 2 15, p. 40).

PE-CONS 15/17
I PRIEDAS

14
LT



b)  jose buty jtaisyti apie tokj spinduliavimg vaizdiniais ir (arba) garsiniais signalais

Isp¢€jantys jtaisai.

15.3.  Pavojingg arba galimai pavojinga spinduliuote skleidzianciy priemoniy naudojimo
instrukcijoje turi buti pateikta iSsami informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobiidj,
naudotojo apsaugos nuo jos biidus ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo priemonés
naudojimo ir kaip kiek jmanoma ir tinkama sumazinti rizika, susijusig su priemonés
instaliavimu. Taip pat turi biiti pateikta informacija apie priémimo ir veiksmingumo

bandymus, priémimo kriterijus ir techninés priezitiros procediirg.

16. Elektroninés programuojamosios sistemos. Priemonés, kuriose sumontuotos elektroninés

programuojamosios sistemos, ir programiné jranga, kuri pati savaime yra priemonés

16.1.  Priemonés, kuriose sumontuotos elektroninés programuojamosios sistemos, jskaitant
programing jrangg, arba programiné jranga, kuri pati savaime yra priemongs, turi biiti
suprojektuotos taip, kad biity uZtikrintas pakartojamumas, patikimumas ir veiksmingumas
naudojant jas taip, kaip numatyta. Esant pavieniam gedimui turi buti taikomos atitinkamos
priemongs, siekiant pasalinti arba kuo labiau sumazinti dé¢l to kylancig rizikg arba

veiksmingumo pablogéjimg.

16.2.  Priemoniy, kuriose sumontuota programiné jranga, arba programinés jrangos, kuri pati
savaime yra priemonés, atveju programiné jranga turi biiti sukurta ir pagaminta remiantis
pazangiausiais metodais, atsizvelgiant j kiirimo ciklo, rizikos valdymo, jskaitant

informacijos sauguma, patikros ir validavimo principus.
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16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Siame skirsnyje nurodyta programiné jranga, skirta naudoti kartu su mobiliomis
kompiuterinémis platformomis, turi biiti suprojektuota ir pagaminta atsizvelgiant |
konkrecius mobilios platformos ypatumus (pvz., ekrano dydj ir kontrastinguma) ir iSorés

veiksnius, susijusius su jy naudojimu (kintanti aplinka dél Sviesos arba triukSmo lygio).

Gamintojai nustato biitiniausius reikalavimus dél aparatinés jrangos, IT tinkly
charakteristiky ir I'T saugumo priemoniy, jskaitant apsauga nuo nesankcionuotos prieigos,

kurie yra biitini tam, kad §i programiné jranga veikty taip, kaip numatyta.
Priemonés, prijungtos prie energijos Saltinio arba jj turinc¢ios

Jeigu in vitro diagnostikos medicinos priemonés yra prijungtos prie energijos Saltinio arba
Ji turi, susidarius pavienio gedimo biisenai taikomos atitinkamos priemonés siekiant

pasalinti arba kuo labiau sumazinti dél to kylancig rizika.

Priemonése, nuo kuriy vidinio maitinimo $altinio priklauso paciento sauga, turi biiti
Jtaisyta maitinimo Saltinio biiklés nustatymo priemong ir atitinkamas jsp€jimo arba
pavojaus rodymo signalas tam atvejui, jeigu maitinimo Saltinio galia tapty kritiné. Prireikus
toks ispéjimo arba pavojaus rodymo signalas turi jsijungti anks¢iau nei maitinimo $altinio

galia tampa kritiné.

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo labiau sumazinta
elektromagnetiniy trukdziy, kurie galéty pakenkti konkrecios s priemonés ar kity

priemoniy ar jrangos veikimui numatytomis aplinkos sglygomis, atsiradimo rizika.
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17.4.

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buity uztikrintas jy vidinis
atsparumas elektromagnetiniams trukdziams, kuris biity tinkamas, kad jas biity galima

eksploatuoti taip, kaip numatyta.

17.5.  Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima kuo labiau i§vengti
atsitiktiniy elektros smiigiy naudotojui arba kitam asmeniui rizikos jprastomis priemonés
naudojimo salygomis ir esant priemoneés pavieniam gedimui, su sglyga, kad priemoné yra
instaliuota ir prizitrima, kaip yra nurodes gamintojas.

18. Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus

18.1.  Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad naudotojai ir kiti asmenys biity
apsaugoti nuo mechaninio pavojaus.

18.2.  Priemonés turi biiti pakankamai stabilios numatomomis darbo salygomis. Jos turi atlaikyti
numatytai darbo aplinkai biidingus kravius ir likti atsparios visg numatoma priemoniy
gyvavimo laika, jas tikrinant ir prizitirint pagal gamintojo nurodytus reikalavimus.

18.3.  Tais atvejais, kai gali kilti pavojus dél judanciy daliy, lizimo arba atsiskyrimo, arba
medziagy nutekéjimo, turi biiti jtaisytos atitinkamos apsaugos priemonés.
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18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

Bet kokie apsauginiai dangciai arba kitos priemonéje esan¢ios apsaugos priemonés, ypac
saugancios nuo judanciy daliy, turi biiti patikimi ir netrukdyti jprastai naudotis priemone

arba riboti gamintojo numatytos priemonés einamosios techninés prieziiiros.

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo labiau buty sumazinta rizika
del jy keliamos vibracijos, atsizvelgiant j technikos pazangg bei prieinamus vibracijos
ribojimo, ypac jos atsiradimo vietoje, buidus, i§skyrus tuos atvejus, kai vibracija yra

nurodyto veikimo dalis.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo labiau buty sumazinta rizika
deél jy keliamo triuk§mo, atsizvelgiant j technikos pazanga bei prieinamus triukSmo
mazinimo, ypac jo atsiradimo vietoje, buidus, i§skyrus tuos atvejus, kai skleidziamas

triukSmas yra nurodyto veikimo dalis.

Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy galiniai jtaisai bei jungtys,
kuriais naudotojas arba kitas asmuo turi manipuliuoti, turi buiti suprojektuoti ir sukonstruoti

taip, kad kuo labiau buty sumazinta bet kokia galima rizika.

Klaidy, kurios, tikétina biity padarytos montuojant arba permontuojant tam tikras dalis ir
kurios galéty buti rizikos Saltiniu, tikimybé¢ paSalinama atitinkamai suprojektuojant ir
sukonstruojant tokias dalis, arba, jei tai nebuvo padaryta, pateikiant informacija ant paciy

daliy ir (arba) jy korpusy.
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18.8.

19.

19.1.

Tokia pati informacija turi biiti pateikta ant judanciy daliy ir (arba) jy korpusy, kai rizikai

1Svengti biitina Zinoti jy judéjimo krypt;.

Iprastomis naudojimo sglygomis lieCiamos priemoniy dalys, i§skyrus tas dalis ar tas vietas,
kurios skirtos tiekti Siluma arba jSilti iki tam tikros temperatiiros, bei gretimos vietos turi

nejkaisti iki potencialiai pavojingos temperatiiros.

Apsauga nuo rizikos, kylancios dél priemoniy, skirty savikontrolei arba tyrimams prie

paciento lovos

Savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos skirtos priemongs turi biiti suprojektuotos
ir pagamintos taip, kad tinkamai veikty pagal numatyta paskirtj, atsizvelgiant | numatyty
naudotojy sugeb¢jimus ir jiems prieinamas priemones bei i tai, kokig itakg turi kitimai,
kuriuos numatyty naudotojy naudojimo metoduose ir aplinkoje galima pagrjstai numatyti.
Numatytam naudotojui turi biiti lengva suprasti ir taikyti gamintojo pateikta informacijg ir
instrukcija, kad jis galéty teisingai interpretuoti priemonés rodomg rezultatg ir iSvengti
klaidinancios informacijos. Tyrimy prie paciento lovos atveju gamintojo teikiamoje
informacijoje ir instrukcijoje turi biiti aiSkiai nurodomas parengimo, kvalifikacijos ir (arba)

patirties lygis, kurj turi turéti naudotojas.
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19.2.  Savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos skirtos priemonés turi biiti suprojektuotos

ir pagamintos taip, kad:

a)  biuty uztikrinta, kad numatytas naudotojas, prireikus po atitinkamo parengimo ir
(arba) informavimo, galéty saugiai ir tiksliai naudoti priemong¢ visais procediiros

etapais, ir

b)  biity kuo labiau sumazinta klaidy rizika numatytam naudotojui naudojant priemon¢

ir, jei taikytina, méginj, taip pat interpretuojant rezultatus.

19.3.  Savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos skirtose priemonése, jei jmanoma, turi biiti

numatytas biidas, kuriuo numatytas naudotojas:
a)  galéty patikrinti, ar naudojimo metu priemon¢ veiks taip, kaip numatyta gamintojo, ir

b) bty ispétas, jeigu priemoné nepateikia tinkamo rezultato.
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III skyrius
Reikalavimai,

taikomi su priemone pateikiamai informacijai

20. Etikete ir naudojimo instrukcija
20.1.  Bendrieji reikalavimai, taitkomi gamintojo pateikiamai informacijai

Prie kiekvienos priemonés turi biiti pridéta informacija, reikalinga priemonei ir jos
gamintojui identifikuoti, ir su sauga bei veiksmingumu susijusi informacija, svarbi
atitinkamai naudotojui arba kitam asmeniui. Tokia informacija gali biiti nurodoma ant
pacios priemongs, ant pakuotés arba naudojimo instrukcijoje, o jei gamintojas turi interneto
svetaine, turi biiti pateikiama ir atnaujinama interneto svetaingje, atsizvelgiant j Siuos

dalykus:

a) etiketés ir naudojimo instrukcijos laikmena, formatas, turinys, jskaitomumas ir jy
pateikimo vieta turi biiti pritaikyti konkreciai priemonei, atsizvelgiant | jos numatyta
paskirt] ir numatyto (-y) naudotojo (-y) technines Zinias, patirtj, i§silavinimg ar
parengimg. Visy pirma, naudojimo instrukcija turi biiti paraSyta taip, kad numatytas
naudotojas lengvai galéty ja suprasti, ir, jei taikytina, turi buti papildyta bréziniais ir

diagramomis;
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b)

d)

informacija, kurig reikalaujama pateikti etiketéje, turi biiti pateikta ant pacios
priemongs. Jei tai yra praktiSkai nejmanoma arba netikslinga, tam tikra arba visa
informacija gali biiti pateikiama ant kiekvieno vieneto pakuotés. Jei iSsamiai Zymeéti
kiekvieng vieneta yra nejmanoma, informacija pateikiama ant keliy kartu supakuoty

priemoniy pakuotés.

etiketés turi biiti pateiktos zmogui skaitomu formatu ir gali bati papildytos
automatinio nuskaitymo informacija, pavyzdziui, naudojant radijo dazninio

atpazinimo arba briksniniy kody technologija;

naudojimo instrukcija turi buti pateikta kartu su priemonémis. Vis délto, tinkamai
pagristais iSimtiniais atvejais naudojimo instrukcijos gali biiti nereikalaujama arba ji
gali biiti sutrumpinta, jeigu priemong ir be tokios naudojimo instrukcijos gali biiti

naudojama saugiai ir taip, kaip numaté gamintojas;

kai kelios priemonés, iSskyrus savikontrolés priemones arba TpPL priemones, yra
tiekiamos vienam naudotojui ir (arba) j vieng vieta, gali biiti pateikta viena
naudojimo instrukcijos kopija, jei taip sutarta su pirkéju, kuris bet kuriuo atveju gali

prasyti nemokamai pateikti daugiau kopijy;

jeigu priemong¢ skirta naudoti tik profesionaliems naudotojams, naudojimo
instrukcija naudotojui gali biiti pateikiama ne popieriuje (pvz., elektronine forma),

18skyrus tuos atvejus, kai priemoné skirta tyrimams prie paciento lovos;
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g)

h)

7

liekamoji rizika, apie kurig turi biiti pranesta naudotojui ir (arba) kitam asmeniui,
gamintojo pateiktoje informacijoje turi biiti nurodyta kaip apribojimai,

kontraindikacijos, atsargumo priemonés ar jspéjimai;

kai tikslinga, gamintojo pateikta informacija pateikiama tarptautiniu mastu
pripaZzintais simboliais, atsizvelgiant j numatytus naudotojus. Naudojami simboliai ar
identifikavimo spalvos turi atitikti darniuosius standartus arba bendrasias
specifikacijas. Tose srityse, kuriose darniyjy standarty arba bendryjy specifikacijy
néra, simboliai ir spalvos apraSomi dokumentacijoje, pateikiamoje kartu su

priemone.

tuo atveju, kai priemong¢je yra medziagos arba misinio, kuris gali biiti latkomas
pavojingu, atsizvelgiant i jo sudedamyjy daliy pobudi, kieki bei jy pateikimo forma,
taikomi Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 reikalavimai dél atitinkamy pavojaus
piktogramy ir zenklinimo etiketémis. Jei neuztenka vietos visai informacijai pateikti
ant pacios priemongs arba jos etiketéje, etiketéje vaizduojamos atitinkamos pavojaus
piktogramos, o kita pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 reikalinga informacija

pateikiama naudojimo instrukcijoje;

taikomos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostatos dél saugos duomeny lapy,

nebent visa svarbi informacija atitinkamai jau bty pateikta naudojimo instrukcijoje.
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20.2.  Informacija etiketéje

Etiketé¢je pateikiami visi Sie duomenys:

a)

b)

d)

g

priemongs pavadinimas arba prekybinis pavadinimas;

informacija, kuri yra grieztai butina, kad naudotojas galéty identifikuoti priemong ir,

jei naudotojui néra akivaizdu, numatyta priemongs paskirtj;

gamintojo pavadinimas (vardas ir pavard¢), registruotasis prekybinis pavadinimas

arba registruotasis prekés zenklas ir jo registruotos verslo vietos adresas;

jei gamintojo registruota verslo vieta yra ne Sgjungoje, jo jgaliotojo atstovo
pavadinimas (vardas ir pavarde) ir igaliotojo atstovo registruotos verslo vietos

adresas;

nuoroda, kad tai in vitro diagnostikos medicinos priemoné arba, jeigu tai

veiksmingumo tyrimui skirta priemoné, nuoroda j ta fakta;

siuntos numeris arba priemonés serijos numeris, pries jj jraSant atitinkamai
»SIUNTOS NUMERIS* arba ,,SERIJOS NUMERIS*, arba nurodant lygiavertj

simbolj;

UDI zymena, kaip nurodyta 24 straipsnyje ir VI priedo C dalyje;
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h)

aiski nuoroda j laiko terming, iki kada priemoné gali biiti naudojama saugiai ir jos
veiksmingumas neturéty blogéti, nurodant bent jau metus, ménes;j ir, kai taikoma,

dieng (Sia eilés tvarka);

1)  jei data, iki kurios ji gali buiti naudojama saugiai, nenurodoma, turi biiti nurodyta
pagaminimo data. Si pagaminimo data gali biiti nurodoma kaip siuntos ar serijos
numerio dalis, jei data yra aiskiai identifikuojama;

j)  kai taikoma, pakuotés turinio grynas kiekis, iSreikstas nurodant svorj arba turj,
skaiciy arba kelis i§ §iy duomeny kartu, arba kitais biidais, leidzianciais tiksliai
nustatyti pakuotés turinj;

k)  nuoroda j taikomas specialias laikymo ir (ar) tvarkymo salygas;

1) kai taikoma, nuoroda, kad priemoné sterili, ir sterilizavimo metodas arba informacija
apie tam tikrg mikrobine ar Svarumo biikle;

m) jsp¢jimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, ] kuriuos nedelsiant turi biiti
atkreiptas priemonés naudotojo arba bet kurio kito asmens démesys. Si informacija
gali biti pateikta labai glaustai; tokiu atveju iSsamesné¢ informacija turi biiti pateikta
naudojimo instrukcijoje, atsizvelgiant j numatytus naudotojus;
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n) jeigu naudojimo instrukcija nepateikiama popieriuje pagal 20.1 skirsnio f punkta,
nuoroda, kur ji prieinama (ar jg galima rasti) ir, kai taikoma, interneto svetainés
adresas, kur su ja galima susipazinti;

o) jeitaikoma, bet kokios specialios naudojimo instrukcijos;

p)  jei priemon¢ skirta vienkartiniam naudojimui, nuoroda j ta fakta. Gamintojo nuoroda
apie vienkartinj naudojima turi biiti nuosekli visoje Sajungoje;

q) jei priemoné skirta savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos, ta fakta reikia
nurodyti;

r)  jeigu greitieji testai néra skirti savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos, aiski
tai nurodanti informacija;

s)  jeigu priemoniy rinkinyje yra atskiry reagenty ir gaminiy, kurie pateikiami rinkai
kaip atskiros priemonés, kiekviena i$ ty priemoniy turi atitikti Siame skirsnyje
nurodytus zenklinimo reikalavimus ir §io reglamento reikalavimus;

t)  priemonés bei jy atskiros dalys identifikuojamos, jei taikoma, pagal partijas, kad biity
galima imtis visy tinkamy priemoniy aptikti priemoniy ir jy nuimamy daliy keliama
potencialig rizika. Kiek jmanoma ir tinkama, informacija pateikiama ant pacios
priemonés ir (arba), jei reikia, ant prekinés pakuotés.
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u) savikontrolés priemoniy etiketéje nurodomi Sie duomenys:

1)  meéginio (-y) tipas, reikalingas tyrimui atlikti (pavyzdziui, kraujas, Slapimas ar

seilés);
i1)  papildomos medziagos, reikalingos, kad buty galima tinkamai atlikti tyrima;
iii)  kontaktiniai duomenys, kur kreiptis dél papildomy patarimy ir pagalbos.

Savikontrolés priemoniy pavadinime neatspindima jokia numatyta paskirtis, kuri

néra gamintojo nurodytoji paskirtis.
20.3.  Informacija ant pakuotés, kuri palaiko priemongs sterilig bukle (toliau — sterili pakuoté):
Ant sterilios pakuotés pateikiami Sie duomenys:
a)  nuoroda, i$ kurios biity galima spresti, kad tai sterili pakuotg,
b)  teiginys, kad priemon¢ yra sterili,
c) sterilizavimo bidas,

d) gamintojo pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir adresas,
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g)

h)

priemonés apraSymas,
pagaminimo metai ir ménuo,

aiski nuoroda j laiko terming, iki kada priemoné gali biiti naudojama saugiai,

nurodant bent jau metus, ménesj ir, kai taikoma, dieng (Sia eilés tvarka);

nurodymas skaityti naudojimo instrukcijg norint suZinoti, kaip elgtis, jei pries

naudojima priemonegs sterili pakuoté buvo paZzeista arba atsitiktinai atidaryta.

20.4.  Naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija

20.4.1. Naudojimo instrukcijoje pateikiami visi Sie duomenys:

a)

b)

priemongs pavadinimas arba prekybinis pavadinimas;

biitiniausia informacija, kad naudotojas galéty vienareik§Smiskai identifikuoti

priemong;
priemonés numatyta paskirtis:
1) kam ji skirta nustatyti ir (arba) matuoti;

11)  kokia yra jos funkcija (pvz., atrankiné patikra, stebésena, diagnostika arba

pagalbiné diagnostika, prognozavimas, numatymas, atrankiné diagnostika);
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iii)

Vi)

vii)

viii)

konkreti informacija, kuri turéty buti teikiama dél Siy aspekty:

— fiziologinés arba patologinés biiklés;

— 1gimty fiziniy arba psichikos sutrikimy;

— polinkio j tam tikrg klinikine biikle arba liga;

— siekiant nustatyti saugumg ir suderinamuma su potencialiais recipientais;
— siekiant numatyti atsaka arba reakcijas j gydyma;

— siekiant nustatyti gydomasias priemones arba stebéti jy poveikj;
ar priemon¢ automating, ar ne;

ar ja atlickama kokybiné, pusiau kiekybin¢ ar kiekybin¢ analiz¢;
reikiamo (-y) meéginio (-y) tipas;

kai taikoma, tiriamoji populiacija ir

atrankinés diagnostikos priemoniy atveju — susijusio vaisto, kurio atzvilgiu
atrankinés diagnostikos testas yra naudojamas, tarptautinis nepatentuotas

pavadinimas (INN).
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d) nuoroda, kad tai in vitro diagnostikos medicinos priemoné arba, jeigu tai
veiksmingumo tyrimui skirta priemoné¢, nuoroda j tg fakta;

e) jeitaikoma, numatytas naudotojas (pvz., savikontrolés tikslu, tyrimams prie paciento
lovos ir profesionaliems naudotojams laboratorijose, sveikatos prieziiiros
specialistams);

f)  tyrimo principas;

g)  kalibravimo ir kontroliniy medziagy apraSymas, taip pat bet koks jy naudojimo
apribojimas (pvz., informacija apie tinkamuma tik tam tikram instrumentui);

h)  reagenty apraSymas ir informacija apie bet kokij jy naudojimo apribojima
(pvz., informacija apie tinkamuma tik tam tikram instrumentui), taip pat reagento
sudétis, nurodant reagento (-y) arba rinkinio veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
pobud; ir kiekj arba koncentracija, taip pat, jei taikoma, informacija, kad priemong¢je
yra kity sudedamyjy daliy, kurios gali turéti jtakos matavimui;

1) visy pateikty medziagy sarasas ir specialiy medziagy, kuriy reikia, bet kurios
nepateiktos, sarasas;
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3

jei tai priemonés, skirtos naudoti kartu su kitomis priemonémis ir (arba) bendros
paskirties jranga arba instaliuojant kartu su tomis priemonémis ir jranga ar prie jy

prijungiant:

— informacija, kad buty galima identifikuoti tokias priemones arba jranga,
siekiant uztikrinti validuotg ir saugy derinj, jskaitant pagrindines

veiksmingumo charakteristikas, ir (arba)

— informacija apie Zinomus apribojimus, taikomus priemoniy ir jrangos

deriniams;

k)  taikomos bet kokios specialios laikymo (pvz., temperatiira, Sviesa, drégme ir kt.) ir
(arba) tvarkymo salygos;

1)  patvarumas pradéjus naudoti; tai gali apimti laikymo salygas ir laikymo terming po
to, kai pirmg kartg atidaroma pradiné talpykl¢, taip pat, kai taikoma, darbiniy tirpaly
laikymo salygas ir patvaruma;

m) jeigu priemon¢ yra tickiama sterili, nuoroda, kad ji sterili, sterilizavimo metodas ir
nurodymai, kuriy reikia laikytis, jei prie§ naudojimg priemonés sterili pakuoté yra
pazeista;
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n) informacija, kuria naudotojas informuojamas apie visus jspé&jimus, atsargumo

priemones, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su

priemone. Ta informacija prireikus apima:

i)

iii)

Ispé€jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis sugedus
priemonei arba jai irstant, kai tai galima spéti i$ jos iSvaizdos pakitimy ir kai tai

galéty paveikti veiksminguma;

ispé€jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis dél
pagristai numatomo iSorés veiksniy poveikio arba aplinkos salygy, pvz.,
magnetiniy lauky, iSorinio elektros ir elektromagnetinio poveikio,
elektrostatiniy iSkrovy, spinduliuotés poveikio atliekant diagnostines ar

gydomasias procediiras, slégio, drégmés ar temperatiiros;

ispé€jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis
atsizvelgiant j trukdziy rizika, kurig kelia pagrjstai numatomas priemonés
buvimas specialiy diagnostiniy tyrimy, vertinimy ar terapinio gydymo arba kity
procediiry taikymo metu, tokiy kaip priemonés skleidziami elektromagnetiniai

trukdziai, darantys jtakg kitai jrangai,

atsargumo priemones, susijusias su priemongje esan¢iomis medziagomis,
kuriose yra CMR medziagos ar endokrining sistemg ardan¢iy medziagy arba
kurios yra sudarytos i$ tokiy medziagy, arba kurios galéty sukelti paciento ar

naudotojo jjautrinima ar alergine reakcija;
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v)  jei priemon¢ skirta vienkartiniam naudojimui, nuoroda j ta fakta. Gamintojo

nuoroda apie vienkartinj naudojima turi biiti nuosekli visoje Sajungoje;

vi) jei priemone¢ yra daugkartiné, informacijg apie atitinkamus procesus, po kuriy
priemong galima vél naudoti, jskaitant valyma, dezinfekavima,
nukenksminima, pakavimg ir atitinkamais atvejais validuotg pakartotinio
sterilizavimo metodg. Pateikiama informacija, kad biity galima nustatyti, kada
priemoné nebegali biiti pakartotinai naudojama, pvz., irimo pozymiai arba

didziausias leidziamas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius;

o)  bet kokie jspé&jimai ir (arba) atsargumo priemonés, susijusios su priemon¢je
esan¢iomis medziagomis, kurios gali biiti infekcines;

p)  kai tinka, reikalavimai dél specialiy patalpy (pvz., Svarios patalpos), dél specialaus
mokymo (pvz., radiacinés saugos) arba dél tam tikros numatyto naudotojo
kvalifikacijos;

q) meéginiy émimo, tvarkymo ir ruoSimo sglygos;

r)  iSsami informacija apie paruoS$iamajj priemonés apdorojimg ar tvarkyma kol ji
parengiama naudoti, pvz., sterilizavima, galutinj surinkima, kalibravima ir kt., kad
priemoné galéty biiti naudojama taip, kaip numatyta gamintojo;
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s)  informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar priemoné yra tinkamai instaliuota ir yra

parengta naudoti saugiai ir taip, kaip numatyta gamintojo, taip pat, kai aktualu:

— iSsami informacija apie prevencings ir reguliarios prieziiiros, iskaitant valyma

bei dezinfekavima, pobiidj bei daznuma;

— visy sunaudojamyjy komponenty identifikaciniai duomenys ir informacija apie

tai, kaip juos pakeisti;

— informacija apie biiting kalibravima, siekiant uztikrinti, kad priemon¢ veikty

tinkamai ir saugiai per numatytg gyvavimo laika;

— rizikos, su kuria susiduria asmenys, dalyvaujantys instaliuojant, kalibruojant

arba aptarnaujant priemones, mazinimo metodai;
t)  jei taikoma, rekomendacijos dél kokybés kontrolés procediiry;

u) kalibravimo ir kontrolinéms medziagoms priskirty ver¢iy metrologiné sietis, jskaitant
duomenis apie aukstesnés eilés naudotas pamatines medziagas ir (arba) pamatiniy
matavimy procediras, ir informacija, susijusi su didziausia (paties gamintojo
nusistatyta) variacija tarp skirtingy partijy, pateikiant atitinkamus skaicius ir

matavimo vienetus;

v)  analizavimo procediira, jskaitant rezultaty skai¢iavimus ir interpretavima, taip pat, jei
tikslinga, ar reikia numatyti patvirtinamajj tyrima; kai taikytina, prie naudojimo
instrukcijos pridedama informacija apie variacijg tarp skirtingy partijy, pateikiant

atitinkamus skaicius ir matavimo vienetus;
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w) analitinio veiksmingumo charakteristikos, pvz., analitinis jautrumas, analitinis
specifiSkumas, tikrumas (paklaidos), preciziSkumas (pakartojamumas ir
atkuriamumas), tikslumas (kurj salygoja tikrumas ir preciziSkumas), aptikimo ribos ir
matavimo sritis (informacija, reikalinga Zinomy budingy trukdziy kontrolei,
kryzminés reakcijos ir metodo taikymo apribojimai), matavimo intervalas,
tiesiSkumas ir informacija apie naudotojui prieinamy pamatiniy matavimy procediiry
ir medziagy naudojima;

x)  klinikinio veiksmingumo charakteristikos, kaip apibrézta Sio priedo 9.1 skirsnyje;

y)  matematinis metodas, kuriuo apskai¢iuojami analizés rezultatai;

z)  kai tinka, klinikinio veiksmingumo charakteristikos, pvz., ribiné verté, diagnostinis
jautrumas ir diagnostinis specifiSkumas, prognozinés teigiamojo ir neigiamojo testo
vertes;

aa) kai tinka, sveiky ir paveikty populiacijy rekomenduojami intervalai;

ab) informacija apie trukdancigsias medziagas arba apribojimus (pvz., matomi
hiperlipidemijos arba hemolizés poZymiai, méginio amzius), kurie gali turéti jtakos
priemonés veiksmingumui,
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ac)

ad)

ae)

ispé€jimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis siekiant lengviau saugiai
pasalinti priemoneg, jos priedus ir su ja naudojamus sunaudojamuosius komponentus,

jei jy yra. Si informacija prireikus apima:

1) infekcijos ar mikrobinés tarSos pavojus, pvz., sunaudojamieji komponentai,

uzters$ti potencialiai infekuotomis Zmogaus kilmés medziagomis;

il)  pavojus i$ aplinkos, tokius kaip baterijos arba medziagos, skleidziancios

potencialiai pavojinga spinduliuotés kiekj;
i)  fizinius pavojus, tokius kaip sprogimas.

gamintojo pavadinimas (vardas ir pavarde), registruotasis prekés pavadinimas arba
registruotasis prekés zenklas ir jo registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galima
biity i ji kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta, telefono ir (arba) fakso numeris ir (arba)

interneto svetainés adresas, kur biity galima kreiptis techninés pagalbos;

naudojimo instrukcijos iSleidimo data arba, jei ji buvo patikslinta, naujausios
naudojimo instrukcijos redakcijos iSleidimo data ir identifikatorius, aiSkiai nurodant

padarytus pakeitimus;

praneSimas naudotojui apie tai, kad apie su priemone susijusj rimtg incidentg turi biti
praneSama gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas

yra jsisteiges / jsikiirgs, kompetentingai institucijai;
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ag) jeigu priemoniy rinkinyje yra atskiry reagenty ir gaminiy, kurie gali buiti pateikiami
rinkai kaip atskiros priemonés, kiekviena i§ ty priemoniy turi atitikti Siame skirsnyje

nurodytus reikalavimus dél naudojimo instrukcijos ir Sio reglamento reikalavimus;

ah) priemonéms, kuriose yra sumontuotos elektroninés programuojamosios sistemos,
iskaitant programing jrangg ar programings jrangos, kuri pati savaime yra priemonés,
biitiniausi reikalavimai, susij¢ su aparatine jranga, IT tinkly charakteristikomis ir IT
saugumo priemonémis, jskaitant apsauga nuo nesankcionuotos prieigos,

reikalingomis tam, kad programiné¢ jranga veikty, kaip numatyta.

20.4.2. Be to, savikontrolei skirty priemoniy naudojimo instrukcija turi atitikti visus Siuos

principus:

a)  pateikiama iSsami informacija apie tyrimo procediirg, jskaitant reagento ruo$ima,
méginio émimg ir (arba) ruosima, ir informacijg apie tai, kaip atlikti tyrimg ir

interpretuoti rezultatus;

b)  specifiniy iSsamiy duomeny galima nenurodyti, jei kitos gamintojo teikiamos
informacijos pakanka, kad naudotojas galéty priemong naudoti ir suprasti priemone

gauta (-us) rezultatg (-us);

c) priemonés numatytos paskirties apraSyme turi pakakti informacijos, kad naudotojas
galéty suprasti medicininj kontekstg ir numatytas naudotojas galéty teisingai

interpretuoti rezultatus;
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d)

g)

rezultatai turi buti iSreiksti ir pateikti tokiu biidu, kad numatytas naudotojas juos

lengvai galéty suprasti;

informacija pateikiama su patarimais naudotojui apie tai, kaip reikia elgtis (gavus
teigiamga, neigiamg arba neaisky rezultatg), tyrimo apribojimus ir apie klaidingai
teigiamo arba klaidingai neigiamo rezultato galimybg¢. Taip pat pateikiama
informacija apie veiksnius, kurie gali paveikti tyrimo rezultata, tokius kaip amzius,
lytis, menstruacijos, infekcija, sportiné veikla, badavimas, dieta arba gydymas

vaistais;

informacijoje pateikiama aiski nuoroda, kad naudotojas neturéty priimti jokio
medicininiu pozitriu svarbaus sprendimo, i§ pradziy nepasitares su atitinkamu
sveikatos priezilros specialistu, informacija apie ligos poveikj bei paplitimg ir, kai

tinka, pateikiama pagal konkrecig (-ias) valstybe (-es) nare (-es), kurioje (-iose)

priemon¢ pateikiama rinkai, pritaikyta informacija apie tai, kur naudotojas gali gauti

papildomy patarimy, pvz., nacionalinés pagalbos linijos, interneto svetaings;

savikontrolei skirty priemoniy, kurios naudojamos anksciau diagnozuotai esamai
ligai ar buiklei stebéti, atveju informacijoje nurodoma, kad pacientas galéty tikslinti

gydyma tik jei buvo atitinkamai tam parengtas.
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II PRIEDAS
TECHNINE DOKUMENTACIJA

Techniné dokumentacija ir, jei taikytina, jos santrauka, kurias turi parengti gamintojas, pateikiama
taip, kad bty aiski, susisteminta, nedviprasmiska ir biity lengva vykdyti joje paieska, ir ja visy

pirma sudaro Siame priede iSvardyti elementai.

1. PRIEMONES APRASYMAS IR SPECIFIKACIJA, [SKAITANT VARIANTUS IR
PRIEDUS
1.1. Priemonés aprasSymas ir specifikacija

a)  gaminio ar prekybinis pavadinimas bei bendras priemonés aprasSymas, jskaitant jos

numatytg paskirtj ir numatytus naudotojus;

b)  priemonés bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje, gamintojo priskirtas tai
priemonei, jei tos priemonés identifikavimas pagrjstas UDI sistema, arba kitokie
aiskis identifikaciniai duomenys, nurodant gaminio koda, katalogo numerj ar kita

nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig priemong¢ galima atsekti;
c) numatyta priemones paskirtis, kuri gali apimti $ig informacija:

1) kam ji skirta nustatyti ir (arba) matuoti;
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Vi)

vii)

viii)

kokia yra jos funkcija, pavyzdziui, atrankiné patikra, stebésena, diagnostika

arba pagalbin¢ diagnostika, prognozavimas, numatymas, atrankiné diagnostika;

kokie yra tam tikri sutrikimai, biiklés arba rizikos veiksniai, kuriems ji skirta

aptikti, apibrézti arba kuriy atzvilgiu atlikti diferencine diagnostika;
ar priemon¢ automatiné, ar ne;

ar ja atlickama kokybiné, pusiau kiekybiné ar kiekybiné analiz¢;
reikiamo (-y) meéginio (-y) tipas,

kai taikoma, tiriamoji populiacija;

numatytas naudotojas;

be to, atrankinés diagnostikos priemoniy atveju — atitinkama tiksliné

populiacija ir susijes (-¢) vaistas (-ai);

d) analizés metodo principo arba instrumento veikimo principy apraSymas;

e)  gaminio priskyrimo priemonéms pagrindimas;
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f)  priemonés rizikos klasé ir klasifikavimo taisyklés (-iy), taikomos (-y) pagal

VIII prieda, pagrindimas;

g)  komponenty ir, jei reikia, atitinkamy komponenty reaguojanciyjy sudedamyjy daliy,

pavyzdziui, antikiiniy, antigeny, nukleortig§¢iy pradmeny, apraSymas
ir kai taikoma:

h)  supriemone pateikty méginiy émimo medziagy ir transportavimo medziagy

aprasymas arba naudojimui rekomenduojamy specifikacijy aprasymas;

1) jeil tai automatizuotos analizés instrumentai: atitinkamos analizés charakteristiky arba

specialiy analizés buidy apraSymas;

j)  jei tai automatizuota analizé: atitinkamy instrumenty charakteristiky arba specialiy

instrumenty apraSymas;
k)  bet kokios su priemone naudotinos programinés jrangos aprasymas;

1)  priemonés jvairiy konfigiiracijy / varianty, skirty tiekti j rinka, apraSymas ar i§samus

sgrasas;

m) priemonés priedy, kity priemoniy ir kity gaminiy, kurie néra priemonés, skirty

naudoti kartu su priemone, aprasymas.
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1.2. Nuoroda j ankstesnes ir panasias priemongés kartas

a)  gamintojo pagaminty ankstesnés (-iy) kartos (-y) priemoniy, jeigu tokiy esama,

apzvalga;

b)  nustatyty panaSiy priemoniy, esanciy Sgjungoje ar tarptautinése rinkose, jei tokiy yra,

apzvalga.
2. GAMINTOJO PATEIKTINA INFORMACIJA
ISsamus rinkinys, sudarytas i$

a) etiketés (-Ciy) ant priemonés ir ant jos pakuotés, pavyzdziui, vieno vieneto pakuotés,
prekinés pakuotés, transportavimo pakuotés konkreciy tvarkymo salygy atveju,
parengtos valstybése narése, kuriose priemong ketinama parduoti, priimtinomis

kalbomis;

b)  naudojimo instrukcijos, parengtos valstybése narése, kuriose priemon¢ yra numatyta

parduoti, priimtinomis kalbomis.
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3. INFORMACIJA APIE PROJEKTAVIMA IR GAMYBA

3.1 Informacija apie projektavima

Informacija, leidzianti suprasti priemonés projektavimo etapus, apima:

a)  su priemone pateikiamy arba rekomenduojamy su ja naudoti esminiy priemonés
sudedamyjy medziagy, pvz., antikiiniy, antigeny, fermenty ir nukleoriig§ciy
pradmeny, aprasyma;

b) instrumenty atveju — pagrindiniy posistemiy, analitinés technologijos, pavyzdziui,
veikimo principy ir kontrolés mechanizmy, specialiosios kompiuterinés aparatinés ir
programinés jrangos aprasyma;

c)  instrumenty ir programinés jrangos atveju — visos sistemos apzvalga;

d) programinés jrangos atveju — duomeny interpretavimo metodikos, t. y. algoritmo,
apraSyma;

e) savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos skirty priemoniy atveju —
projektavimo aspekty, dél kuriy priemonés yra tinkamos savikontrolei arba tyrimams
prie paciento lovos, apraSyma.
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3.2 Informacija apie gamyba

a) Informacija, leidzianti suprasti gamybos procesus, kaip antai priemonés gamyba,
surinkima, galutinj gaminio bandymag ir gatavos priemonés pakavimg. [Ssamesné
informacija, pateikiama kokybés valdymo sistemos auditui ar tada, kai taikomos

kitos atitikties vertinimo procediiros;

b)  visy viety, kuriose vykdoma gamyba, identifikaciniai duomenys, jskaitant tiekéjus ir

subrangovus.
4. BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

Dokumentacijoje pateikiama informacijos, jrodancios, kad laikomasi I priede nustatyty
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, taikomy priemonei atsizvelgiant | jos
numatytg paskirtj, ir informacijos apie sprendimy, taikomy siekiant jvykdyti tuos
reikalavimus, pagrindima, validavimg ir patikrg. Pateikiant atitikties jrodymus taip pat

nurodoma:

a)  bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kurie taikomi priemonei, ir

paaiSkinimas, kodél kiti netaikomi;

b)  metodas (-ai), naudojamas (-1) atitik¢iai kiekvienam taikomam bendrajam saugos ir

veiksmingumo reikalavimui jrodyti;
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c) taikomi darnieji standartai, bendrosios specifikacijos arba kiti sprendimai;

d) tikslios nuorodos j kontroliuojamus dokumentus, kuriais jrodoma atitiktis
kiekvienam darniajam standartui, bendrajai specifikacijai arba kitam metodui,
taikomiems siekiant jrodyti atitiktj bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams. Siame punkte nurodytoje informacijoje pateikiama kryzminé
nuoroda j tokio jrodymo vietg visoje techninéje dokumentacijoje ir, jei taikytina,

techninés dokumentacijos santraukoje.
5. NAUDOS IR RIZIKOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS
Dokumentacijoje pateikiama informacija apie:

a)  naudos ir rizikos analiz¢, nurodytg I priedo 1 ir 8 skirsniuose, ir

b)  pasitelktus sprendimus ir I priedo 3 skirsnyje nurodyto rizikos valdymo rezultatus.

6. GAMINIO PATIKRA IR VALIDAVIMAS

I dokumentacijg jtraukiami visy patikry ir validavimo bandymy ir (arba) tyrimy, atlikty

siekiant jrodyti, kad priemon¢ atitinka $io reglamento reikalavimus, visy pirma taikomus

bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, rezultatai ir kritiné analize.
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6.1.

6.1.1.

6.1.2.1.

Tai, be kita ko, yra:
Informacija apie priemonés analitinj veiksminguma
Meéginio tipas

Siame skirsnyje aprasomi jvairiis méginiy tipai, kuriuos galima analizuoti, jskaitant jy
patvarumg (pavyzdziui, laikymas, jei taikoma, méginiy transportavimo salygos ir, jei

kalbama apie analizés metodus, kuriuose itin svarbus laiko aspektas, informacija apie
terminus, kuriy reikia laikytis tarp méginiy émimo ir jy analizés) ir laikymo salygas

(pavyzdziui, trukme, ribing temperatiirg ir uzSaldymo bei atSildymo ciklus).
Analitinio veiksmingumo charakteristikos

Matavimo tikslumas

a)  Matavimo tikrumas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie matavimo procediros tikruma ir
duomeny santrauka, kuri biity pakankamai iSsami, kad leisty jvertinti budy,
pasirinkty tikrumui nustatyti, tinkamuma. Tikrumo priemonés kiekybinei ir
kokybinei analizei taikomos tik tada, kai yra sertifikuoty pamatiniy medziagy arba

sertifikuotas pamatinis metodas.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

b)  Matavimo preciziSkumas
Siame skirsnyje apraSomi pakartojamumo ir atkuriamumo tyrimai.
Analitinis jautrumas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie tyrimo koncepcija ir rezultatus. Cia aprasomi
meéginiy tipai ir paruoSimas, jskaitant matrica, analités lygius ir tai, kaip jie buvo nustatyti.
Taip pat nurodomas kartotiniy méginiy, tirty esant kiekvienai koncentracijai, skaicius ir

aprasomas skaic¢iavimo biidas, naudotas analizés jautrumui nustatyti.
Analitinis specifiSkumas

Siame skirsnyje aprasomi trukdziy ir kryZminio reaktyvumo tyrimai, atlikti siekiant

nustatyti analitinj specifiSkumg méginyje esant kity medziagy ir (arba) agenty.

Pateikiama informacija apie analizés medZziagy arba agenty galimy trukdziy ir kryZzminio
reaktyvumo jvertinima, apie tirtos medziagos arba agento tipg ir jy koncentracija, méginio

tipg, analités bandomgja koncentracijg ir rezultatus.

Trukdziai ir medziagy arba agenty kryZzminis reaktyvumas, kuris labai skiriasi atsizvelgiant
1 analizes tipg ir koncepcija, galéty atsirasti dél tokiy egzogeniniy arba endogeniniy

Saltiniy:

a)  pacientui gydyti naudoty medziagy, pavyzdziui, vaisty;
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b)  paciento praryty medziagy, pavyzdziui, alkoholio, maisto;
¢)  medziagy, pridéty ruoSiant méginj, pavyzdziui, konservanty, stabilizatoriy;

d) medziagy, pasitaikanciy tam tikro tipo méginiuose, pavyzdziui, hemoglobino,

riebaly, bilirubino, baltymuy;

e)  panasios struktiiros anali¢iy, pavyzdZziui, pirmtaky, metabolity, arba klinikiniy
bikliy, nesusijusiy su tiriamaja bikle, jskaitant méginius, kuriy tyrimo rezultatai yra
neigiami analizés poziiiriu, bet yra teigiami buklés, kuri gali biti panasi j tiriamaja

bukle, atzvilgiu.
6.1.2.4. Kalibravimo ir kontroliniy medziagy ver¢iy metrologiné sietis
6.1.2.5. Analizés matavimo sritis

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie matavimo sritj, nesvarbu, ar matavimo
sistemos yra linijinés ar nelinijinés, jskaitant aptikimo riba, ir aprasoma, kaip ta sritis ir

aptikimo riba buvo nustatytos.

Si informacija, be kita ko, apima méginiy tipo apra§yma, méginiy skaiciy, kartotiniy
méginiy skaiciy ir méginiy paruosima, iskaitant informacija apie matrica, analités lygius ir
tai, kaip jie buvo nustatyti. Jei taikoma, taip pat apraSomas bet koks didelés dozeés smiiginis

poveikis ir pateikiami duomenys apie dozés mazinimo etapus, pavyzdziui, skiedima.
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6.1.2.6. Analizés pozityvumo ribos nustatymas

Siame skirsnyje pateikiama analitiniy duomeny santrauka ir tyrimo koncepcijos apragymas,

iskaitant metodus, naudotus nustatant analizés pozityvumo ribg, pavyzdZziui, Sie duomenys:

a) tirta (-os) populiacija (-0s): demografiniai duomenys, atranka, jtraukimo ir

nejtraukimo j tyrimg kriterijai, atrinkty asmeny skaicius;
b)  meéginiy charakterizavimo metodas arba budas; ir

c) statistiniai metodai, pavyzdziui, ROC (angl. Receiver Operating. Characteristing)
kreivés metodas, naudoti rezultatams gauti ir, jei taikoma, netikslumo ir (arba)

dviprasmiskumo riboms nustatyti.
6.1.3.  Analitinio veiksmingumo ataskaita, nurodyta XIII priede.

6.2. Informacija apie klinikinj veiksmingumg ir klinikinius jrodymus. Veiksmingumo

jvertinimo ataskaita

Dokumentacijoje pateikiama veiksmingumo jvertinimo ataskaita, kurig, be kita ko, sudaro
mokslinio pagrjstumo, analitinio ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos, kaip

nurodyta XIII priede, taip pat ty ataskaity jvertinimas.

Techninéje dokumentacijoje pateikiami XIII priedo A dalies 2 skirsnyje nurodyti klinikinio

veiksmingumo tyrimo dokumentai ir (arba) i§samios nuorodos ] juos.
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6.3. Patvarumas (iSskyrus méginio patvarumg)

Siame skirsnyje apragomi deklaruojamo laikymo termino, patvarumo pradéjus naudoti ir

patvarumo gabenant tyrimai.
6.3.1. Deklaruojamas laikymo terminas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie patvarumo bandymo tyrimus, atliktus
deklaruojamam priemonés laikymo terminui patvirtinti. Atlickami ne maziau kaip trijy
skirtingy siunty, pagaminty gamybos salygomis, i$ esmés lygiavertéms jprastoms gamybos
salygoms, bandymai. Tos trys siuntos nebiitinai turi biiti einancios i$ eilés. Pirminiame
etape deklaruojant laikymo terming, priimtini pagreitinti tyrimai arba ekstrapoliuotieji
duomenys i§ realiuoju laiku gauty duomeny, taciau po to atliekami patvarumo tyrimai

realiuoju laiku.
Tokia iSsami informacija apima:

a)  tyrimy ataskaitg, jskaitant protokola, siunty skaiciy, priémimo kriterijus ir bandymo

intervalus;

b)  jeigu, laukiant tyrimy realiuoju laiku, buvo atlikti pagreitinti tyrimai, apraSomas

pagreitinty tyrimy metodas;

c) iSvadas ir deklaruojamg laikymo terming.
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6.3.2.

6.3.3.

Patvarumas pradéjus naudoti

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie patvarumo pradéjus naudoti tyrimus, atliktus
su viena siunta ir atspindinCius faktinj jprasta priemonés naudojima, nesvarbu, ar tikra, ar
imituojamg. Tai gali biiti patvarumas atvirame flakone ir (arba), jei tai automatizuoti

instrumentai, vidinis patvarumas.

Jeigu deklaruojamas automatizuoty instrumenty kalibravimo patvarumas, pateikiami

teiginj patvirtinantys duomenys.

Tokia iSsami informacija apima:

a)  tyrimy ataskaitg (jskaitant protokola, priimtinumo kriterijus ir bandymo intervalus);
b)  iSvadas ir deklaruojamg patvarumg pradéjus naudoti.

Patvarumas gabenant

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie patvarumo gabenant tyrimus su viena
priemoniy siunta, atliktus siekiant jvertinti priemoniy atsparumg numatomomis gabenimo

salygomis.

Gabenimo tyrimai gali biti atliekami tikromis ir (arba) imituotomis salygomis, jskaitant

nepastovias gabenimo salygas, pvz., ypatingg karstj ir (arba) Saltj.
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6.4.

6.5.

Pateikiama tokia i§sami informacija:

a)  tyrimy ataskaita (jskaitant protokolg ir priimtinumo kriterijus);
b)  metodas, naudotas atliekant tyrimg imituotomis salygomis;

c) iSvados ir rekomenduojamos gabenimo salygos.

Programinés jrangos patikra ir validavimas

Dokumentacijoje pateikiami programinés jrangos, kuri naudojama gatavoje priemongéje,
validavimo jrodymai. Tokia informacija paprastai apima visy patikry, validavimo ir
bandymuy, atlikty jmonés viduje ir taikytiny realioje naudotojo aplinkoje pries galutinai
i§leidziant gaminj, rezultaty santrauka. Cia taip pat aptariamos visos jvairios aparatinés

jrangos konfigliracijos ir, jei taikoma, operacines sistemos, nurodytos etiketéje.
Papildoma informacija, reikalinga tam tikrais atvejais

a) Jei tai priemongs, kurios pateikiamos rinkai sterilios arba nustatytos mikrobiologinés
buklés, pateikiamas aplinkos sglygy atitinkamais gamybos etapais apraSymas. Jei tai
priemong¢s, kurios pateikiamos rinkai sterilios — naudoty metody (jskaitant
validavimo ataskaitas), susijusiy su pakavimu, sterilizavimu ir sterilumo uZztikrinimu,
apraSymas. Validavimo ataskaitoje nagrin¢jami biologinés tarSos, pirogeny
nustatymo tyrimai ir, jei taikytina, sterilizavimo medziagos likuciy nustatymo

tyrimai.
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b) Jei tai yra priemonés, kuriose yra gyviininiy, zmogaus ar mikrobinés kilmés audiniy,
lasteliy ir medziagy, pateikiama informacija apie tokios medziagos kilme ir sglygas,
kuriomis ji buvo paimta.

c) Jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai su matavimo funkcija, pateikiamas
metody, naudojamy siekiant uztikrinti tiksluma, kaip nurodyta specifikacijose,
apraSymas.

d) Jei priemoné turi buti prijungta prie kitos jrangos, kad veikty taip, kaip numatyta,
pateikiamas gaunamo derinio aprasymas, jskaitant jrodymus, kad ji atitinka I priede
1Sdéstytus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kai yra prijungta prie
tokios jrangos, atsizvelgiant | gamintojo nurodytas charakteristikas.
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III PRIEDAS
PRIEZIUROS PO PATEIKIMO RINKAI TECHNINE DOKUMENTACIJA

Techniné dokumentacija, susijusi su priezilira po pateikimo rinkai, kurig turi parengti gamintojas
pagal 78-81 straipsnius, pateikiama taip, kad bty aiski, susisteminta, nedviprasmiska ir biity

lengva vykdyti joje paieska, ir visy pirma ja sudaro Siame priede apibuidinti elementai.
1. Priezitiros po pateikimo rinkai planas, parengtas pagal 79 straipsn;.

Gamintojas priezifiros po pateikimo rinkai plane jrodo, kad laikomasi 78 straipsnyje

nurodytos prievolés.

a)  Prieziliros po pateikimo rinkai plane numatomas esamos informacijos rinkimas ir

naudojimas, tai visy pirma:

— informacija apie rimtus incidentus, jskaitant informacijg i§ PASP, ir

informacija apie vietos saugos taisomuosius veiksmus,

— duomenys apie incidentus, kurie néra priskiriami rimtiems incidentams, ir

duomenys apie bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj,

— informacija, gaunama i§ praneSimy apie tendencijas,
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atitinkama specialistams skirta arba techning literatiira, duomeny bazés ir

(arba) registrai,

naudotojy, platintojy ir importuotojy pateikta informacija, jskaitant

atsiliepimus ir skundus, ir

vieSai skelbiama informacija apie panaSias medicinos priemones.

b)  Priezitiros po pateikimo rinkai planas apima bent:

iniciatyvumu grindziamg ir sisteminj a punkte nurodytos informacijos rinkimo
procesa. Sis procesas turi sudaryti salygas teisingai charakterizuoti priemoniy
veiksminguma ir taip pat sudaryti salygas palyginti priemong¢ su panasiais

rinkoje esanciais gaminiais;
veiksmingus ir tinkamus surinkty duomeny vertinimo metodus bei procesus;

tinkamus rodiklius ir ribines vertes, kurie naudojami periodiskai vykdant
pakartotinius naudos ir rizikos analizés ir rizikos valdymo vertinimus, kaip

nurodyta I priedo 3 skirsnyje;

veiksmingus ir tinkamus metodus ir priemones, skirtus nagrinéti skundams ir

analizuoti konkrecioje srityje sukaupta rinkos patirtj;
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metodus ir protokolus jvykiams, dél kuriy teikiami pranesimai apie tendencijas,
kaip numatyta 83 straipsnyje, valdyti, jskaitant metodus ir protokolus, kurie
turi buti naudojami statistiskai reikSmingam incidenty padaznéjimui arba jy

pavojingumo padidéjimui nustatyti, taip pat nurodant steb¢jimo laikotarpj;

veiksmingo rysiy palaikymo su kompetentingomis institucijomis,
notifikuotosiomis jstaigomis, ekonominés veiklos vykdytojais ir naudotojais

metodus ir protokolus;

nuorodg j procediras siekiant jvykdyti gamintojy prievoles, nustatytas 78, 79 ir

81 straipsniuose;

sistemines proceduras, skirtas tinkamoms priemonéms, jskaitant taisomuosius

veiksmus, identifikuoti ir inicijuoti;

veiksmingas medicinos priemoniy, dél kuriy gali reikéti imtis taisomyjy

veiksmy, atsekimo ir identifikavimo priemones; ir

veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai plang, nurodytg XIII priedo
B dalyje, arba pagrindima, kod¢l veiksmingumo stebé¢jimas po pateikimo rinkai

néra taikytinas.

2 81 straipsnyje nurodytas PASP ir 80 straipsnyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai

ataskaita.
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IV PRIEDAS
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
ES atitikties deklaracijoje pateikiama toliau nurodyta informacija:

l. Gamintojo ir, jei taitkoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavarde),
registruotasis prekybinis pavadinimas arba registruotasis prekiy Zenklas ir, jei jau suteiktas,
unikalusis registracijos numeris, kaip nurodyta 28 straipsnyje, ir registruotos jy verslo

vietos adresas, kuriuo galima j juos kreiptis ir nustatyti jy buvimo vieta.

2. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe.
3. Bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje.
4. Gaminio ir prekybinis pavadinimas, gaminio kodas, katalogo numeris ar kita

nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti priemong, kuriai
taikoma ES atitikties deklaracija, pvz., nuotrauka, jei tikslinga, taip pat nurodoma jos
numatyta paskirtis. ISskyrus gaminio ar prekybinj pavadinimg, informacija, leidzianti

identifikuoti priemong ir atsekti jg, gali biiti pateikta naudojant 3 punkte nurodytg bazinj

UDI-DI.
5. Priemonés rizikos klas¢ pagal VIII priede nustatytas taisykles.
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6. PareiSkimas, kad priemoné, kuriai taikoma ta deklaracija, atitinka $j reglamentg ir, jei
taikoma, kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, pagal kuriuos numatoma iSduoti ES
atitikties deklaracija.

7. Nuorodos j visas taikytas bendrasias specifikacijas, kurioms yra deklaruojama atitiktis.

8. Kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikacinis numeris, atliktos
atitikties vertinimo procediros aprasSymas ir iSduoto (-y) sertifikato (-y) identifikaciniai
duomenys.

9. Prireikus, papildoma informacija.

10. Deklaracijos i8davimo vieta ir data, jg pasiraSiusio asmens vardas, pavard¢ ir pareigos bei
duomenys apie tai, kieno vardu jis pasirase, ir parasas.
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V PRIEDAS

CE ATITIKTIES ZENKLAS
1. CE zenklg sudaro tokios formos raidés ,,CE*:
mmmmn s TFHFH
E: H T+
T HHHH
2. Mazinant arba didinant CE Zenkla laikomasi bréZinyje su padalomis nurodyty proporcijy.
3. CE Zenklo skirtingy sudétiniy daliy vertikalusis dydis i§ esmés turi biiti toks pats, taciau

negali buti mazesnis kaip 5 mm. Mazy matmeny priemoniy atveju $io maziausio dydzio

reikalavimo galima netaikyti.
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VI PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT
PRIEMONES IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJUS
PAGAL 26 STRAIPSNIO 3 DALJ IR 28 STRAIPSN],
PAGRINDINIAI DUOMENU ELEMENTALI,

KURIUOS REIKIA PATEIKTI UDI DUOMENU BAZEI KARTU SU UDI-DI
PAGAL 25 IR 26 STRAIPSNIUS, IR UDI SISTEMA

A dalis
Informacija, kurig reikia pateikti registruojant priemones ir ekonomings veiklos vykdytojus

pagal 26 straipsnio 3 dalj ir 28 straipsnj

Gamintojai arba, kai taikoma, jgaliotieji atstovai ir, kai taitkoma, importuotojai pateikia informacija,
nurodytg 1 skirsnyje, ir uztikrina, kad informacija apie jy priemones pagal 2 skirsnj bty iSsami,

teisinga ir biity atitinkamo subjekto atnaujinama.

1. Informacija, susijusi su ekonominés veiklos vykdytoju

1.1. Ekonominés veiklos vykdytojo tipas (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba importuotojas),

1.2. ekonomingés veiklos vykdytojo pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai
duomenys,
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1.3. kai informacija pateikia kitas asmuo bet kurio ekonominés veiklos vykdytojo,
nurodyto 1.1 skirsnyje, vardu — to asmens pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir
kontaktiniai duomenys,

1.4. asmens (-y), atsakingo (-y) uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams,
nurodytiems 15 straipsnyje, vardas, pavarde, adresas ir kontaktiniai duomenys.

2. Informacija, susijusi su priemone

2.1. Bazinis UDI-DI,

2.2. notifikuotosios jstaigos iSduoto sertifikato tipas, numeris ir galiojimo pabaigos data ir tos
notifikuotosios jstaigos pavadinimas ar identifikacinis numeris ir nuoroda j sertifikate
pateikta informacija, kurig notifikuotoji jstaiga jved¢ i notifikuoty jstaigy ir sertifikaty
elektroning sistema,

2.3. valstybé naré¢, kurioje priemon¢ pateikiama arba buvo pateikta rinkai Sajungoje,

2.4, jei tai B, C ar D klasés priemonés: valstybés narés, kuriose priemon¢ yra arba bus tiekiama,

2.5. ar sudétyje yra zmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy (taip arba ne),
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

ar sudétyje yra gyviininés kilmés audiniy ar Igsteliy arba jy dariniy, kaip nurodyta

Reglamente (ES) Nr. 722/2012 (taip arba ne),

ar sudétyje yra mikrobiniy Igsteliy arba medziagy (taip arba ne),
priemonegs rizikos klase,

kai taikoma, veiksmingumo tyrimo unikalusis identifikacinis numeris,

jei tai priemonés, suprojektuotos ir pagamintos kito juridinio ar fizinio asmens, kaip
nurodyta 10 straipsnio 14 dalyje — to juridinio ar fizinio asmens pavadinimas (vardas ir

pavarde), adresas ir kontaktiniai duomenys,
jei tai C arba D klasés priemonés — saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka,

priemonés statusas (rinkoje, nebepateikiama rinkai, atSaukta, inicijuoti vietos saugos

taisomieji veiksmai),
informacija, nurodanti, ar priemoné yra nauja priemone.
Priemon¢ laikoma nauja, jeigu:

a)  per pastaruosius trejus metus tokios priemonés atitinkamai analitei arba kitokiam

parametrui Sajungos rinkoje nuolat jsigyti nebuvo galima;
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b) naudojama analizés technologija, kuri per pastaruosius trejus metus Sgjungos rinkoje

Siai analitei arba kitam parametrui nebuvo nuolat naudojama;

2.14.  jei priemon¢ skirta savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos — tai nurodanti

informacija.

B dalis
Pagrindiniai duomeny elementai, kuriuos reikia pateikti UDI duomeny bazei

kartu su UDI-DI pagal 25 ir 26 straipsnius

Gamintojas UDI duomeny bazei pateikia UDI-DI ir §ig informacijg apie gamintojg ir priemong:

1. kiekj tam tikros konfigiiracijos pakuotéje,

2. bazinj UDI-DI, kaip nurodyta 24 straipsnio 6 dalyje, ir bet kurj (-iuos) papildoma (-us)
UDI-DI,

3. priemonés gamybos kontrolés biidg (galiojimo pabaigos datg arba pagaminimo data,

siuntos numerj, serijos numetj),

4. jei taikoma, priemonés naudojimo UDI-DI (kai priemoné néra pazenklinta UDI jos
naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas priemonés naudojimo vieneto UDI-DI siekiant

susieti priemonés naudojima su pacientu),
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

gamintojo pavadinimg (vardg ir pavarde) ir adresg (kaip nurodyta etiketéje),
unikalyjj registracijos numerj, jeigu jis suteiktas, pagal 28 straipsnio 2 dalj;

jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimg (vardg ir pavarde) ir adresa, kaip nurodyta

etiketéje,

medicinos priemonés nomenklatiiros koda, kaip numatyta 23 straipsnyje,
priemonés rizikos klase,

jei taikoma, prekybinj pavadinimg arba prekybinj Zenkla,

jei taikoma, priemonés modelj, nuorodos ar katalogo numerj,

papildoma gaminio apra§ymg (neprivaloma),

jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo salygas, kaip nurodyta etiketéje arba naudojimo

instrukcijoje,

jei taikoma, papildomus priemonés prekybinius pavadinimus,
ar pazenklinta kaip vienkartiné priemon¢ (taip arba ne),

jei taikoma, didziausig pakartotinio naudojimo atvejy skaiciy,

ar priemon¢ pazenklinta, kaip sterili (taip arba ne),
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18.

19.

20.

21.

ar bitina sterilizuoti prie§ naudojima (taip arba ne),

URL papildomai informacijai, pvz., elektroninei naudojimo instrukcijai, rasti

(neprivaloma),
jei taikoma, ypatingos svarbos isp¢jimus ar kontraindikacijas,

priemonés statusg (rinkoje, nebepateikiama rinkai, atSaukta, inicijuoti vietos saugos

taisomieji veiksmai).

C dalis
UDI sistema

Apibréztys
Automatinis identifikavimas ir duomeny iSgava (AIDC)

AIDC yra technologija, naudojama automatiniam duomeny i§gavimui. AIDC technologijos
apima bruksniniy kody, lustiniy korteliy, biometriniy duomeny ir radijo dazninio

atpazinimo (RFID) technologijas.
Bazinis UDI-DI

Bazinis UDI-DI — pirminis priemonés modelio identifikatorius. Tai DI, priskiriamas
priemonés naudojimo vieneto lygmeniu. Jis yra pagrindinis raktas jraSams UDI duomeny

bazéje, ir jis nurodomas atitinkamuose sertifikatuose ir ES atitikties deklaracijose.
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Naudojimo vieneto DI

Naudojimo vieneto DI paskirtis yra susieti priemonés panaudojimg su pacientu tais
atvejais, kai UDI Zenklinimo néra ant atskiros priemonés naudojimo vieneto lygmeniu,

pvz., kai kartu supakuoti keli tos pacios priemonés vienetai.
Konfigtiruojamoji priemoné

Konfigtiruojamoji priemon¢ yra priemoné, kurig sudaro keli komponentai, kuriuos
gamintojas gali surinkti keliomis konfigiiracijomis. Tie atskiri komponentai gali patys

savaime biiti priemonés.
Konfigiiracija

Konfigtiracija yra jrangos vienety, kaip nurodyta gamintojo, veikianciy kartu, kad bty
pasiektas numatytas tikslas, derinys. Toks vienety derinys gali biiti kei¢iamas,

koreguojamas ar pritaikomas siekiant patenkinti konkrecius poreikius.
UDI-DI

UDI-DI yra unikalus skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris atspindi konkrety
priemoneés model; ir kuris taip pat yra naudojamas kaip ,,prieigos raktas® norint pasiekti

UDI duomeny bazéje saugoma informacija.
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Zmogaus skaitoma pateiktis (toliau — HRI [angl. human readable interpretation))
HRI yra jskaitomu pavidalu pateikti UDI Zymenoje uzkoduoti duomeny simboliai.
Pakuotés lygiai

Pakuotés lygiai reiSkia jvairiy lygiy priemonés pakuotes, kuriose yra apibréztas priemoniy

kiekis, pvz., dézutéje ar déz¢je.
Gamybos identifikatorius (UDI-PI)
UDI-PI — skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris nurodo priemonés gamybos vienets.

Ivairiy rasiy UDI-PI nurodomas serijos numeris, siuntos numeris, programing€s jrangos

identifikaciniai duomenys ir pagaminimo arba galiojimo pabaigos data, arba abi datos.
Radijo dazninis atpazinimas (RFID)

RFID — technologija, kai identifikavimo tikslais radijo bangomis vykdomas keitimasis

duomenimis tarp skaitytuvo ir prie objekto pritvirtintos elektroninés Zymenos.
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Gabenimo konteineriai

Gabenimo konteineris — talpykla, kurios atzvilgiu atsekamumas yra kontroliuojamas

naudojant logistikos sistemoms biidingg proces3.
Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI)

UDI yra skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy Zenkly serija, sukurta pagal visuotinai pripaZinta
priemoniy identifikavimo ir kodavimo standartg. Jis sudaro galimybe vienareikSmiskai

identifikuoti konkrec€ig priemone rinkoje. UDI sudaro UDI-DI ir UDI-PI.
Zodis ,,unikalusis* nereiskia atskiry gamybos vienety priskyrimo serijoms.
UDI Zymena

UDI zymena yra priemon¢ perteikti UDI naudojant AIDC pateiktj ir, jei taikytina,
HRI pateikt;.

kodai, RFID etiketés.
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2. Bendrieji reikalavimai

2.1. Zenklinimas UDI yra papildomas reikalavimas; juo nepakeigiami jokie kiti Zyméjimo arba
zenklinimo reikalavimai, i§déstyti Sio reglamento I priede.

2.2. Gamintojas priskiria unikalius UDI, kuriais paZymi savo priemones, ir tuos UDI ilaiko.

2.3. Priemong ar jos pakuote UDI Zyméti gali tik gamintojas.

2.4. Gali biiti naudojami tik tie kodavimo standartai, kuriuos pateikia Komisijos
pagal 24 straipsnio 2 dalj paskirti identifikatorius suteikiantys subjektai.

3. UDI

3.1. UDI priskiriamas paciai priemonei arba jos pakuotei. AukStesniy lygiy pakuotéms turi biiti
priskiriami joms skirti UDI.

3.2. 3.1 skirsnyje nustatytas reikalavimas netaikomas gabenimo konteineriams. Pavyzdziui,
nereikalaujama UDI pazyméti logistikos vieneto; tais atvejais, kai sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas uzsako jvairiy priemoniy naudodamasis atskiry priemoniy UDI arba
modelio numeriais, 0 gamintojas tas priemones sudeda j konteinerj, skirtag gabenimui arba
skirtg atskirai supakuotoms priemonéms apsaugoti, tam konteineriui (logistikos vienetui)
reikalavimai dél UDI netaikomi.

3.3. UDI susideda i§ dviejy daliy: UDI-DI ir UDI-PI.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Kiekvieno lygio priemonés pakuotéms priskiriamas unikalus UDI-DI.

Jei etiketéje pateikiamas siuntos numeris, serijos numeris, programings jrangos
identifikaciniai duomenys arba galiojimo pabaigos data, tai turi biiti jtraukiama j UDI-PI.
Jei etiket¢je pateikiama ir pagaminimo data, jos nereikia jtraukti } UDI-PI. Jei etiketéje

pateikiama tik pagaminimo data, ji naudojama kaip UDI-PI.

Kiekvienam komponentui, kuris pats savaime laikomas priemone ir kuriuo prekiaujama
atskirai, priskiriamas atskiras UDI, nebent tie komponentai yra konfigiruojamosios

priemongés, pazymetos savo UDI, sudedamoji dalis.
Rinkiniams priskiriami atskiri UDI ir jie Zenklinami tokiais atskirais UDI.
Gamintojas UDI priemonei priskiria laikydamasis atitinkamo kodavimo standarto.

Reikalaujama priskirti naujg UDI-DI kiekvieng karta, kai atsiranda pasikeitimas, dél kurio
priemon¢ gali biti klaidingai identifikuojama ir (arba) gali kilti dviprasmybé jos
atsekamumo atzvilgiu. Visy pirma naujg UDI-DI reikalaujama priskirti pasikeitus bet

vienam 18§ toliau iSvardyty UDI duomeny bazés duomeny elementy:
a)  pavadinimui arba prekybiniam pavadinimui;
b)  priemonés versijai ar modeliui,

c¢)  zenklinimui kaip vienkartinés priemonés,
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d) pakuotés steriliai buklei,

e) bitinybei sterilizuoti prie§ naudojima,

f)  priemoniy skaiciui pakuotéje,

g)  ypatingos svarbos jspé¢jimams ar kontraindikacijoms.

Gamintojai, kurie perpakuoja arba perzenklina priemones savo paciy etiketémis, saugo

duomenis apie pirminio jrangos gamintojo UDI.
UDI zymena

UDI zymena (priemoné UDI perteikti naudojant AIDC ir HRI pateiktis) pateikiama
etiketéje ir ant visy priemonés aukstesniy lygiy pakuociy. Aukstesniy lygiy pakuotés

neapima gabenimo konteineriy.

Jeigu ant naudojimo vieneto pakuotés labai triiksta vietos Zyméjimui, UDI Zymena gali

buti pateikta ant kitos auksStesnio lygio pakuotés.

A ir B klasés vienkartiniy priemoniy, kuriy kiekviena yra supakuota ir pazenklinta etikete
atskirai, atveju nereikalaujama UDI Zymenos pateikti ant pakuotés, taciau ji pateikiama ant
aukstesnio lygio pakuotés, pvz., dézés, kurioje sudétos kelios pakuotés. Taciau tais
atvejais, kai nenumatoma, kad sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas turés prieiga prie
priemonés aukstesnio lygio pakuotés (pavyzdziui, kai sveikatos priezitiros paslaugos

teikiamos namuose), UDI pateikiamas ant pakuotés.

PE-CONS 15/17 12
VI PRIEDAS LT



4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Priemoniy, iSimtinai skirty mazmeninés prekybos vietoms, atveju nereikalaujama, kad

UDI-PI, Zzymimi AIDC formatu, biity pateikti ant prekybos vietos pakuotés.

Tais atvejais, kai gaminys yra paZymétas AIDC Zymenomis, kurios néra UDI Zymenos,

UDI zymena turi biti aiskiai identifikuojama.

Jei naudojami linijiniai briik§niniai kodai, UDI-DI ir UDI-PI gali biiti pateikiami paeiliui
sujungiant arba paeiliui nesujungiant (dviem ar daugiau briik§niniy kody). Visos linijinio

briik$ninio kodo dalys ir elementai turi buti aiskiai atskiriami ir lengvai identifikuojami.

Jei labai triikksta vietos zyméjimui ir etiketéje nejmanoma pateikti ir AIDC, ir HRI
pateikciy, reikalaujama etiketéje pateikti tik pateikt] AIDC formatu. Priemoniy, kurias
numatyta naudoti ne sveikatos priezitiros jstaigose, pavyzdziui, priemoniy, skirty priezitirai
namuose, atveju HRI pateiktis vis délto turi biiti pateikta etiketéje, net jei del to nelieka

vietos pateik¢iai AIDC formatu.
HRI pateikties formatas turi atitikti UDI kodus suteikiancio subjekto nustatytas taisykles.

Jei gamintojas naudoja RFID technologija, etiketéje taip pateikiamas linijinis arba 2D

briik$ninis kodas, atitinkantis identifikatorius suteikianciy subjekty nustatytg standarta.

Daugkartiniy priemoniy atveju UDI Zymena pateikiama ant pacios priemonés.
Daugkartiniy priemoniy, kurias reikia dezinfekuoti, sterilizuoti arba rekonstruoti, norint
panaudoti kitam pacientui, UDI Zymena visg numatytg priemonés gyvavimo laika turi biiti
nenutrinama ir jskaitoma po kiekvienos proceduros, atlickamos parengiant priemong kitam

panaudojimui.
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4.11.

UDI Zymena turi buiti nuskaitoma jprastomis naudojimo saglygomis ir visg numatyta

priemonés gyvavimo laika.

4.12.  Jeigu UDI Zymena yra lengvai jskaitoma arba nuskenuojama per priemonés pakuote, UDI
zymenos pateikti ant pakuotés nereikalaujama.

4.13.  Atskiry gatavy priemoniy, sudaryty i§ daug daliy, kurias prie§ pirmg panaudojimg reikia
surinkti, atveju pakanka UDI zymena pazyméti tik vieng kiekvienos priemonés dalj.

4.14.  UDI zymena turi biiti pateikta taip, kad AIDC pateiktis galéty biiti prieinama jprastomis
eksploatavimo ar laikymo sglygomis.

4.15.  BrikSninio kodo Zymenose, kuriose pateikiami tieck UDI-DI, tiek UDI-PI, taip pat gali buti
pateikiami priemoneés eksploatavimui itin svarbiis duomenys arba kiti duomenys.

5. UDI duomeny bazés bendrieji principai

5.1. UDI duomeny bazé turi biti pritaikyta visy pagrindiniy UDI duomeny bazés duomeny
elementy, nurodyty Sio priedo B dalyje, naudojimui.

5.2. Gamintojai atsako uz identifikuojamosios informacijos ir kity priemonés duomeny
elementy pradinj pateikimg ir atnaujinimg UDI duomeny bazg¢je.
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5.3. Idiegiami atitinkami pateikiamy duomeny validavimo metodai ir (arba) procediiros.

54. Gamintojai periodiSkai patikrina, ar visi duomenys, susije¢ su jy rinkai pateiktomis
priemoneémis, i$skyrus priemones, kurios nebetiekiamos rinkai, yra teisingi.

5.5. Dél to, kad UDI duomeny bazéje yra pateiktas priemonés UDI-DI, nelaikoma, jog
priemoné atitinka §j reglamenta.

5.6. Si duomeny bazé turi sudaryti galimybe susieti visy lygiy priemonés pakuotes.

5.7. Duomenys, reikalingi naujiems UDI-DI, turi biiti turimi priemonés pateikimo rinkai metu.

5.8. Gamintojai atitinkamus UDI duomeny bazés jrasus atnaujina per 30 dieny po to, kai
pakeic¢iamas kuris nors elementas, kuriam nereikia naujo UDI-DI.

5.9. UDI duomeny bazéje, kai tik jmanoma, naudojami tarptautiniu mastu pripazinti duomeny
pateikimo ir atnaujinimo standartai.

5.10.  UDI duomeny bazés naudotojo sgsaja prieinama visomis oficialiosiomis Sgjungos
kalbomis. Taciau turi biiti uztikrinta, kad laisvo formato teksto laukeliy biity naudojama
kuo maziau, kad reikéty maziau vertimy.

5.11.  Duomenys, susij¢ su priemonémis, kurios nebetiekiamos rinkai, i§laikomi UDI duomeny
bazéje.
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6.1.

6.1.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Taisyklés, taikomos konkreciy tipy priemonéms

Daugkartinés priemonés, kurios yra rinkiniy dalis ir kurias reikia valyti, dezinfekuoti,

sterilizuoti arba rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui.

Tokiy priemoniy UDI pateikiamas ant priemonés ir turi biiti jskaitomas po kiekvienos

procediros, atlickamos parengiant priemong kitam panaudojimui.

UDI-PI charakteristikas, pvz., siuntos ar serijos numerj, nustato gamintojas.
Priemoniy programiné jranga

UDI priskyrimo kriterijai

UDI priskiriamas programings jrangos sistemos lygiu. Tas reikalavimas taikomas tik

programinei jrangai, kuria prekiaujama atskirai, ir programinei jrangai, kuri pati savaime

yra priemong.

Programinés jrangos identifikavimas laikomas gamybos kontrolés mechanizmu, o tokie

identifikaciniai duomenys pateikiami UDI-PI identifikatoriuje.
Naujas UDI-DI reikalaujamas kiekvieng kartg, kai esama pakeitimy, dél kuriy pakinta:

a) 1§ pradziy numatytas veiksmingumas,
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b)  programinés jrangos sauga arba numatytas naudojimas;
¢) duomeny interpretavimas.

Tokie pakeitimai apima naujus algoritmus, naujas duomeny baziy struktiiras, nauja
operacing sistema, naujg struktura arba jy dalinj pakeitima, arba naujas naudotojo s3sajas

ar naujus sgveikos kanalus.

6.2.3. Nezymiai modifikuotas programinés jrangos versijas reikalaujama zyméti nauju UDI-PI,

bet ne nauju UDI-DI.

Nezymiai modifikuotos programinés jrangos versijos paprastai siejamos su klaidy
iStaisymais, panaudojamumo patobulinimais, kurie néra atlieckami saugos sumetimais,

saugumo priemoniy patobulinimais ar veikimo efektyvumu.

Nezymiai modifikuotos programinés jirangos versijos identifikuojamos konkreciam

gamintojui biidingu identifikavimo budu.
6.2.4. Kriterijai, taikomi pateikiant programingés jrangos UDI

a) jel programingé jranga tiekiama fizinéje laikmenoje, pavyzdziui, kompaktiniame diske
arba skaitmeniniame vaizdo diske, ant kiekvieno lygio pakuotés pateikiamas visas
UDI, kuris pateikiamas zmogaus skaitoma ir AIDC pateiktimis. UDI, kuriuo
pazymeéta programinés jrangos fizin¢ laikmena ir jos pakuoté, turi biiti identiSkas

programinei jrangai sistemos lygiu priskirtam UDI;
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b)

UDI pateikiamas naudotojui lengvai pricinamame ekrane lengvai jskaitomu grynojo

teksto formatu, pavyzdziui, rinkmenoje ,,Apie programa‘ arba prisistatymo lange;

c)  programin¢ jranga, neturinti naudotojo s3sajos, pavyzdziui, tarpinés programinés
irangos vaizdo keitimui, turi galéti perduoti UDI per programy sasaja (API);

d) programinés jrangos elektroninio vaizdavimo laukeliuose reikalaujama pateikti tik
zmogaus skaitomg UDI dalj. UDI zyméti AIDC formatu nereikalaujama elektroninio
vaizdavimo laukelivose, pavyzdziui, meniu ,,Apie programa®, prisistatymo lange ir
t.t;

e)  programinei jrangai skirto UDI Zmogaus skaitomas formatas turi apimti programos
identifikatorius (Al) identifikatorius suteikian¢iy subjekty naudojamam standartui,
kad naudotojas galéty atpazinti UDI ir nustatyti, pagal kokj standarta UDI yra
sukurtas.
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VII PRIEDAS

REIKALAVIMAI KURIUOS TURI ATITIKTI NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS
1. ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI
1.1. Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

1.1.1.  Kiekviena notifikuotoji jstaiga steigiama pagal valstybiy nariy nacionaling teis¢ arba pagal
treCiosios valstybés, su kuria Sajunga yra sudariusi susitarimg $iuo klausimu, teise. Jos
teisinis subjektiSkumas ir statusas turi buti visiskai dokumentuotas. Tokia dokumentacija
turi apimti informacijg apie nuosavybe ir juridinius ar fizinius asmenis, kontroliuojancius

notifikuotajg jstaiga.

1.1.2.  Jei notifikuotoji jstaiga yra juridinis subjektas, priklausantis didesnei organizacijai, tos
organizacijos veikla, taip pat jos organizacin¢ struktiira ir valdymas bei rysiai su
notifikuotaja jstaiga turi biti aiSkiai dokumentuoti. Tokiais atvejais 1.2 skirsnyje nustatyti

reikalavimai taikomi tiek notifikuotajai jstaigai, tiek organizacijai, kuriai ji priklauso.
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1.1.3.  Jei notifikuotoji jstaiga visiSkai arba i§ dalies yra juridiniy subjekty, jsisteigusiy valstyb¢je
naréje ar treCiojoje valstybéje, savinink¢, arba jei jos savininkas yra kitas juridinis asmuo,
ty subjekty veikla ir atsakomybé, taip pat jy teisiniai bei veiklos rysiai su notifikuotaja
Istaiga turi biiti aisSkiai apibrézti ir dokumentuoti. Ty subjekty darbuotojams, vykdantiems
atitikties vertinimo veikla pagal §j reglamenta, taikomi taikytini $io reglamento

reikalavimai.

1.1.4.  Notifikuotosios jstaigos organizaciné struktira, atsakomybés paskirstymas, atskaitomybés
ry$iai ir veikla yra tokie, kad uztikrinty pasitikéjima notifikuotosios jstaigos darbu ir jos

atlickamos atitikties vertinimo veiklos rezultatais.

1.1.5.  Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja savo organizacing struktiira, taip pat savo
vyresniosios vadovybeés ir kity darbuotojy, kurie gali turéti jtakos notifikuotosios jstaigos
darbui ir jos atlieckamos atitikties vertinimo veiklos rezultatams, funkcijas, atsakomybe ir

jgaliojimus.

1.1.6.  Notifikuotoji jstaiga nurodo asmenis 1§ vyresniosios vadovybes, kurie turi visapusiskus
igaliojimus dél kiekvieno iS toliau iSvardyty dalyky ir kuriems uZ juos tenka visapusiska

atsakomybé:
a)  aprupinimo adekvaciais iStekliais atitikties vertinimo veiklai vykdyti;

b)  notifikuotosios jstaigos veiklos procediiry ir politikos rengimo;
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c) notifikuotosios jstaigos procediiry, politikos ir kokybés valdymo sistemy
jgyvendinimo prieziiiros;

d) notifikuotosios jstaigos finansy prieziiiros;

e) notifikuotosios jstaigos veiklos ir priimamy sprendimy, jskaitant sutartines
priemones;

f)  prireikus atlieckamo jgaliojimy perdavimo darbuotojams ir (arba) komitetams
nustatytai veiklai vykdyti

g)  saveikos su institucija, atsakinga uz notifikuotgsias jstaigas, ir prievoliy, susijusiy su
komunikacija su kitomis kompetentingomis institucijomis, Komisija ir kitomis
notifikuotosiomis jstaigomis.

1.2. Nepriklausomumas ir neSaliskumas

1.2.1.  Notifikuotoji jstaiga yra treciyjy Saliy jstaiga, nepriklausoma nuo gamintojo, kurio

priemongés atitikties vertinimo veiklg ji atlieka. Notifikuotoji jstaiga taip pat yra

nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kuris yra suinteresuotas

priemone, taip pat nuo gamintojo konkurenty. Tuo netrukdoma notifikuotajai jstaigai

vykdyti atitikties vertinimo veikla, kai vertinamos konkuruojanciy gamintojy priemongs.
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1.2.2.  Notifikuotosios jstaigos organizaciné struktira yra tokia ir ji veikia taip, kad jos veikla
bty nepriklausoma, objektyvi ir neSaliSka. Notifikuotoji jstaiga dokumentuoja ir
igyvendina struktiirg bei procediiras, kad biity uztikrintas nesaliSkumas ir kad nesalisSkumo
principai biity skatinami ir taikomi visoje jos organizacingje struktiiroje, tarp jos
darbuotojy ir jos vertinimo veikloje. Tokiomis procediiromis numatoma nustatyti, istirti ir
iSspresti bet kokj atveji, kai gali iskilti interesy konfliktas, jskaitant dalyvavima teikiant
konsultavimo paslaugas priemoniy srityje pries jsidarbinant notifikuotojoje jstaigoje.

Tyrimas, rezultatai ir jo sprendimas dokumentuojami.

1.2.3.  Notifikuotoji jstaiga, jos vyresnioji vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz atitikties

vertinimo uzduotis:

a)  turi nebiiti priemoniy, kurias jie vertina, projektuotojai, gamintojai, tiekéjai,
instaliuotojai, pirkéjai, savininkai ar priziiirétojai, nei bet kurios i$ $iy Saliy jgaliotieji
atstovai. Toks apribojimas nereiskia, kad draudziama jsigyti ir naudoti vertintas
priemones, reikalingas notifikuotosios jstaigos veiklai ir atitikties vertinimui atlikti,

arba tokias priemones naudoti asmeniniais tikslais;

b)  turi nedalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant, instaliuojant ir

v —

veikloje dalyvaujanc¢ioms Salims;
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d)

turi nesiimti jokios veiklos, kuri gali jiems trukdyti nepriklausomai ir sgziningai
priimti sprendimus, susijusius su atitikties vertinimo veikla, dél kurios jie yra

paskirti;

turi nesiiilyti arba neteikti paslaugy, kurios gali kelti grésme pasitikéjimui jy
nepriklausomumu, nesaliSkumu arba objektyvumu. Visy pirma jie turi nesitilyti arba
neteikti gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerciniam konkurentui
konsultavimo paslaugy, susijusiy su vertinamy priemoniy projektavimu,

konstravimu, prekyba ar technine prieziiira arba su vertinamais procesais; ir

turi nebiiti susije su jokia organizacija, kuri pati teikia konsultavimo paslaugas,
nurodytas d punkte. Tokiu apribojimu netrukdoma vykdyti bendrosios mokymo
veiklos, kuri néra pritaikyta konkretiems klientams ir kuri yra susijusi su priemoniy

reglamentavimu ar su atitinkamais standartais.

1.2.4. Dalyvavimas teikiant konsultavimo paslaugas priemoniy srityje pries jsidarbinant

notifikuotojoje jstaigoje turi biiti visiSkai dokumentuotas jsidarbinimo metu, o potencialiis

interesy konfliktai stebimi ir sprendziami vadovaujantis Siuo priedu. Darbuotojams, kurie

pries jsidarbindami notifikuotojoje jstaigoje anks€iau buvo konkretaus kliento darbuotojai

arba jam teiké konsultavimo paslaugas priemoniy srityje, trejus metus nepavedama vykdyti

atitikties vertinimo veiklos, susijusios su tuo konkreciu klientu ar bendrovémis,

priklausan¢iomis tai paciai grupei.

PE-CONS 15/17 5

VII PRIEDAS

LT



1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

Turi biiti uztikrinamas notifikuotyjy jstaigy, jy vyresniosios vadovybés ir vertinima
atliekanciy darbuotojy nesaliSkumas. Notifikuotosios jstaigos vyresniosios vadovybés ir
vertinimg atliekan¢iy darbuotojy bei vertinimo veikloje dalyvaujanciy subrangovy atlygio
dydis turi nepriklausyti nuo vertinimy rezultaty. Notifikuotosios jstaigos viesai skelbia

savo vyresniosios vadovybés interesy deklaracijas.

Jeigu notifikuotoji jstaiga nuosavybeés teise priklauso valstybinei jstaigai arba institucijai,
nepriklausomuma ir interesy konflikty nebuvimg uztikrina ir dokumentuoja tiek uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija ir (arba) kompetentinga institucija, tick

notifikuotoji jstaiga.

Notifikuotoji jstaiga uZztikrina ir dokumentuoja, kad jos pavaldziyjy jstaigy ar subrangovy
arba bet kurios susijusios jstaigos veikla, jskaitant jos savininky veikla, neturéty poveikio

jos atitikties vertinimo veiklos nepriklausomumui, nesaliSkumui ar objektyvumui.

Notifikuotoji jstaiga mokesciy klausimu veikia remdamasi nuosekliy, teisingy ir pagristy
salygy sistema, atsizvelgdamos ] mazyjy ir vidutiniy jmoniy interesus, kaip apibrézta

Rekomendacijoje 2003/361/EB.

Siame skirsnyje i3déstytais reikalavimais jokiu bidu netrukdoma notifikuotajai jstaigai ir
gamintojui, teikianciam paraiska dél atitikties vertinimo, keistis technine informacija ir

reguliavimo rekomendacijomis.
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1.3. Konfidencialumas

1.3.1.  Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotas procediiras, kuriomis uztikrinama,
kad jy darbuotojai, komitetai, pavaldZiosios jstaigos, subrangovai, bet kuri susijusi jstaiga
ar iSor¢s jstaigy darbuotojai laikytysi informacijos, kurig jie gauna vykdydami atitikties
vertinimo veikla, konfidencialumo reikalavimy, i$skyrus atvejus, kai ja atskleisti

reikalaujama pagal teisés aktus.

1.3.2.  Notifikuotosios jstaigos darbuotojai vykdydami savo uzduotis pagal §j reglamentg arba bet
kokig nacionalinés teisés nuostatg, kuria jis jgyvendinamas, laikosi reikalavimo saugoti
profesing paslapti, iSskyrus uz notifikuotasias jstaigas atsakingy institucijy, valstybiy nariy
kompetentingy institucijy medicinos priemoniy srityje arba Komisijos atzvilgiu.
Nuosavybés teisés turi biiti apsaugotos. Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi

dokumentuotas procediiras dél Sio skirsnio reikalavimo.
1.4. Atsakomybe

1.4.1. Notifikuotoji jstaiga turi turéti atitinkama civilinés atsakomybés draudima savo atitikties
vertinimo veiklos atzvilgiu, nebent atitinkama valstybé naré prisiima §ig atsakomybe pagal

nacionaling teis¢ arba ta valstybé nar¢ tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.
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1.4.2.  Civilinés atsakomybés draudimo apimtis ir bendra finansiné verté turi atitikti
notifikuotosios jstaigos veiklos lygj ir geografine apréptj ir turi biiti proporcinga
notifikuotosios jstaigos sertifikuoty priemoniy rizikos profiliui. Civilinés atsakomybés
draudimas dengia atvejus, kai notifikuotoji jstaiga gali biti jpareigota panaikinti, apriboti

sertifikatus ar sustabdyti jy galiojima.
L.5. Finansiniai reikalavimai

Notifikuotoji jstaiga turi turéti finansiniy iStekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiklai
vykdyti pagal jos paskyrimo jgaliojimus, taip pat susijusiai komercinei veiklai vykdyti. Ji
dokumentais patvirtina savo finansinj pajégumg ir ilgalaikj ekonominj gyvybinguma ir
pateikia to jrodymuy, atsizvelgiant, kai taikoma, j bet kokias konkrecias aplinkybes pradiniu

etapu.
1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1.  Notifikuotoji jstaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir Reglamento (ES)
2017/..." 49 straipsnyje nurodytos notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupés veikloje arba
uztikrina, kad vertinimus atliekantys jos darbuotojai biity apie jg informuoti ir kad
vertinimus atliekantys ir sprendimus priimantys jy darbuotojai biity informuoti apie visus
atitinkamus teisés aktus, rekomendacijas ir geriausios praktikos dokumentus, priimtus

pagal §j reglamenta.

1.6.2.  Notifikuotoji jstaiga atsizvelgia ] rekomendacijas ir geriausios praktikos dokumentus.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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2. KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMAI

2.1. Notifikuotoji jstaiga nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko ir naudoja kokybés

valdymo sistema, kuri yra tinkama pagal jos vykdomos atitikties vertinimo veiklos pobudi,

srit] ir mastg ir kuri gali padéti nuosekliai laikytis Sio reglamento reikalavimy ir tai jrodyti.

2.2. Notifikuotosios jstaigos kokybés valdymo sistema apima bent $ias sritis:
a)  valdymo sistemos struktiirg ir dokumentacija, jskaitant politikg ir jos veiklos tikslus;
b)  veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams politika;
¢) vertinimo ir sprendimy priémimo procesus pagal notifikuotosios jstaigos darbuotojy
ir vyresniosios vadovybés uzduotis, atsakomybe ir vaidmenyj;
d) atitikties vertinimo procediiry planavima, vykdyma, vertinimg ir prireikus
adaptavima;
e)  dokumenty kontrolg;
f)  jraSy kontrolg;
g)  valdymo perzitiras;
PE-CONS 15/17 9
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2.3.

24.

h)  vidaus audita;

1)  taisomuosius ir prevencinius veiksmus;
j)  skundus ir apeliacijas;

k)  testinj mokyma.

Jei dokumentai naudojami jvairiomis kalbomis, notifikuotoji jstaiga uztikrina ir tikrina, kad

Jy turinys bty vienodas.

Notifikuotosios jstaigos vyresnioji vadovybé uztikrina, kad kokybés valdymo sistema biity
visapusiskai suprasta, jgyvendinta ir palaikoma visoje notifikuotosios jstaigos
organizacinéje struktiiroje, jskaitant pavaldzigsias jstaigas ir subrangovus, dalyvaujancius

vykdant atitikties vertinimo veikla pagal §j reglamenta.

Notifikuotoji jstaiga reikalauja, kad visi darbuotojai oficialiai jsipareigoty (pasiraSant ar
lygiaverciu biidu) laikytis notifikuotosios jstaigos nustatyty procediry. Tame
Jsipareigojime apimami aspektai, susije¢ su konfidencialumu ir nepriklausomumu nuo
komerciniy ir kitokiy interesy, ir esamg ar buvusiag sgsajg su klientais. Reikalaujama, kad
darbuotojai rastu uzpildyty pareiSkimus dél konfidencialumo, nepriklausomumo ir

nesaliSkumo principy laikymosi.
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3. SU ISTEKLIAIS SUSIJE REIKALAVIMAI
3.1. Bendrosios nuostatos

3.1.1.  Notifikuotosios jstaigos turi biiti pajégios atlikti visas uzduotis, joms tenkancias remiantis
Siuo reglamentu, vadovaudamosi auksc¢iausio laipsnio profesinio sgZiningumo kriterijumi ir
uztikrindamos reikiama konkrecios srities kompetencija, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo

pati notifikuotoji jstaiga, ar jos vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe.

Visy pirma notifikuotosios jstaigos turi turéti reikalingy darbuotojy ir visg jranga, patalpy
ir kompetencijg, kuriy reikia siekiant tinkamai atlikti technines, mokslines ir
administracines uzduotis, susijusias su atitikties vertinimo veikla, kurig atlikti jos paskirtos,

arba turéti galimybe¢ naudotis tokia jranga, patalpomis ir kompetencija.

Toks reikalavimas reiskia, kad visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procediirai ir
kiekvienam priemoniy tipui, dél kuriy ji paskirta, notifikuotoji jstaiga visada turi
pakankamai administraciniy, techniniy ir moksliniy darbuotojy, turinciy patirties ir Ziniy,
susijusiy su atitinkamomis priemonémis ir atitinkamomis technologijomis. Tokiy
darbuotojy turi pakakti, siekiant uztikrinti, kad atitinkama notifikuotoji jstaiga galéty atlikti
atitikties vertinimo uzduotis, be kita ko, medicininio tinkamumo vertinima, veiksmingumo
jvertinimus ir priemoniy, dél kuriy ji paskirta, veiksmingumo bei saugos jvertinima,

atsizvelgiant j Siame reglamente, visy pirma I priede, iSdéstytus reikalavimus.
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Notifikuotosios jstaigos sudétiné kompetencija turi bti tokia, kad ji galéty vertinti tuos
priemoniy tipus, dél kuriy ji paskirta. Notifikuotoji jstaiga turi turéti pakankama vidaus
kompetencija, kad galéty kritiSkai jvertinti iSorés eksperty atliktus jvertinimus. UZduotys,
kurias notifikuotajai jstaigai draudziama atlikti sudarant subrangos sutartis,

iSdéstytos 4.1 skirsnyje.

Notifikuotosios jstaigos vykdomos priemoniy atitikties vertinimo veiklos valdyme
dalyvaujantys darbuotojai turi turéti tinkamy ziniy, kad biity sukurta ir naudojama
vertinimg ir patikrg atliekanc¢iy darbuotojy atrankos, jy kompetencijos patikros, jgaliojimy
suteikimo atlikti uzduotis ir uzduoc€iy paskirstymo, jy pradinio ir testinio mokymo
organizavimo ir jy pareigy paskyrimo, taip pat $iy darbuotojy stebésenos sistema, siekiant
uztikrinti, kad vertinima ir patikrg administruojantys ir atliekantys darbuotojai biity

kompetentingi atlikti reikalaujamas uzduotis.

Notifikuotoji jstaiga nurodo bent vieng asmenj i§ vyresniosios vadovybés, kuriam tenka

bendra atsakomyb¢ uz visg priemoniy atitikties vertinimo veikla.

3.1.2.  Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad atitikties vertinimo veikloje dalyvaujantys darbuotojai
iSlaikyty savo kvalifikacijg ir ekspertines Zinias, ir tuo tikslu jgyvendina keitimosi patirtimi
sistemg ir testinio mokymo ir §vietimo programa.
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3.2.

3.2.1.

Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja darbuotojy, iskaitant subrangovus ir iSorés
ekspertus, dalyvaujanciy atitikties vertinimo veikloje, pareigy ir atsakomybés apimt] ir

ribas bei jgaliojimy lygj ir atitinkamai apie tai informuoja Siuos darbuotojus.
Darbuotojy kvalifikacijos kriterijai

Notifikuotoji jstaiga nustato ir dokumentuoja atitikties vertinimo veikloje dalyvaujanciy
asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy suteikimo procediiras, be kita
ko, susijusias su ziniomis, patirtimi ir kita reikalaujama kompetencija, taip pat su
reikalaujamu pradiniu ir testiniu mokymu. Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias atitikties
vertinimo proceso funkcijas, pavyzdziui, auditg, gaminio jvertinimg arba bandyma,
techninés dokumentacijos perziiirg, sprendimy priémimg ir partijos i$leidima, taip pat
priemones, technologijas ir sritis, pavyzdZziui, biologinio suderinamumo, sterilizavimo,
savikontrolés tyrimus ir tyrimus prie paciento lovos, atranking diagnostikg ir

veiksmingumo jvertinimg, kurios patenka j paskyrimo aprépt;.
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3.2.2.  3.2.1 skirsnyje nurodytuose kvalifikacijos kriterijuose remiamasi notifikuotosios jstaigos
paskyrimo apréptimi pagal veiklos srities apraSyma, kurj valstybés narés naudoja
38 straipsnio 3 dalyje nurodyto notifikavimo praneSimo atveju, ir pateikiant pakankamai
iSsamig informacijg apie reikalaujamg kvalifikacijg pagal veiklos srities apraSymo

poskyrius.

Specialiis kvalifikacijos kriterijai apibréziami bent iy sri¢iy vertinimui atlikti:
— biologinés saugos,

— veiksmingumo jvertinimo,

— savikontrolés tyrimy priemoniy ir tyrimy prie paciento lovos priemoniy,
— atrankinés diagnostikos priemoniy,

— funkcinés saugos,

—  programin€s jrangos,

— pakavimo ir

— Jvairiy rusiy sterilizavimo procesy.
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3.2.3. Darbuotojus, atsakingus uz kvalifikacijos kriterijy nustatymg ir jgaliojimy kitiems
darbuotojams suteikima atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla, jdarbina pati
notifikuotoji jstaiga, ir jie negali buti iSorés ekspertai arba subrangovai. Jie turi turéti

patvirtinty Ziniy ir patirties visais Siais klausimais:

Sajungos priemoniy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai dokumentai;
— atitikties vertinimo procediiros, nustatytos Siame reglamente;
— jvairiapusés priemoniy technologijy ir priemoniy projektavimo bei gamybos Zinios;

— notifikuotosios jstaigos kokybés valdymo sistema, susijusios procediiros ir

reikalaujamos kvalifikacijos kriterijai;

— mokymas, svarbus darbuotojams, dalyvaujantiems priemoniy atitikties vertinimo

veikloje;

—  pakankama patirtis atliekant atitikties vertinimus pagal $j reglamentg arba anksc¢iau

taikytg teise notifikuotojoje jstaigoje.
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3.2.4. Notifikuotoji jstaiga turi visada turéti darbuotojy, turinciy atitinkamy klinikiniy ekspertiniy

ziniy,

ir, kai jmanoma, tokie darbuotojai turi biiti jdarbinti pacios notifikuotosios jstaigos.

Tokie darbuotojai jtraukiami i visa notifikuotosios istaigos vertinimo ir sprendimy

priémimo procesg tam, kad:

nustatyty, kada reikia specialisty vertinant gamintojo atlikta veiksmingumo

jvertinimg, ir nustatyty tinkamai kvalifikuotus ekspertus;

tinkamai parengty iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy Sio reglamento
reikalavimy, bendryjy specifikacijy, rekomendacijy bei darniyjy standarty ir

vertinimo ir teikiamy patarimy aplinkybes ir pasekmes;

galéty perzitiréti ir moksliniu pagrindu gincyti veiksmingumo jvertinime pateiktus
klinikinius duomenis bei susijusius veiksmingumo tyrimus ir duoty tinkamy
rekomendacijy iSorés klinikiniams ekspertams dél gamintojo pateikto veiksmingumo

jvertinimo vertinimo;

turéty galimybe moksliskai jvertinti ir, prireikus, gincyti pateikta veiksmingumo
jvertinimg ir iSorés klinikiniy eksperty atlikto gamintojo veiksmingumo jvertinimo

vertinimo rezultatus;

PE-CONS 15/17 16

VII PRIEDAS

LT



galéty uztikrinti klinikiniy eksperty atlikto veiksmingumo jvertinimo vertinimo

palyginamumag ir nuosekluma;

galéty atlikti gamintojo atlikto veiksmingumo jvertinimo vertinima ir klinikiniu
poziiiriu jvertinti iSorés eksperto pateikta nuomone, taip pat pateikti rekomendacija

notifikuotosios jstaigos sprendimus priiman¢iam asmeniui; ir

galéty rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties vertinimai

buvo tinkamai atlikti.

3.2.5. Darbuotojai, atsakingi uz su gaminiais susijusios perziiiros atlikimg (gaminio perzitirg

atliekantys asmenys), pvz., techninés dokumentacijos perzitirg ar tipo tyrima, jskaitant

tokius aspektus, kaip veiksmingumo jvertinimas, biologiné sauga, sterilizavimas ir

programinés irangos validavimas, turi turéti visg $ig patvirtintg kvalifikacija:

sékmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacijg atitinkamoje studijy srityje, tokiy, kaip medicinos, farmacijos,

inZinerijos ar kity susijusiy moksly;

ketveriy mety profesing patirtj sveikatos prieziiiros gaminiy srityje arba vykdant
susijusig veikla, kaip antai gamybos, audito ar moksliniy tyrimy veikla, o i$ jy —
dvejy mety patirtj priemoniy arba technologijy, kurias reikia vertinti, projektavimo,
gamybos, bandymy ar naudojimo srityje arba su moksliniais aspektais, kuriuos reikia

vertinti, susijusioje srityje;
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Ziniy apie priemoniy srities teisés aktus, jskaitant bendruosius saugos ir

veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I priede;

atitinkamy ziniy apie atitinkamus darniuosius standartus, bendrasias specifikacijas ir

rekomendacinius dokumentus ir patirties tais klausimais;

atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy priemoniy standarty ir

rekomendaciniy dokumenty srityse;
atitinkamy ziniy ir patirties veiksmingumo jvertinimo srityje;
atitinkamy ziniy apie priemones, kuriy vertinimg jie atlieka;

atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas IX—XI prieduose,
ypac apie ty procediiry, uz kurias jie atsakingi, aspektus, ir patirties Sioje srityje, taip

pat tinkamus jgaliojimus atlikti minéta vertinima;

sugebéjima rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties

vertinimai buvo tinkamai atlikti.
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3.2.6. Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo sistemos audity atlikima (audita

vietoje atliekantys asmenys), turi turéti visg $ig patvirtintg kvalifikacija:

s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacijg atitinkamoje studijy srityje, pavyzdziui, medicinos, farmacijos,

inzinerijos ar kity susijusiy moksly;

ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty srityje arba vykdant
susijusig veikla, kaip antai gamybos, audito ar moksliniy tyrimy veikla, o i$ jy —

dvejy mety patirt] kokybés valdymo srityje;

atitinkamy ziniy apie priemoniy srities teis€s aktus, taip pat susijusius darniuosius

standartus, bendrasias specifikacijas ir rekomendacinius dokumentus;

atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy priemoniy standarty ir

rekomendaciniy dokumenty srityse;

atitinkamy ziniy apie kokybés valdymo sistemas bei susijusius priemoniy standartus

ir rekomendacinius dokumentus;

atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas IX—XI prieduose,
ypac apie ty procediiry, uz kurias jie atsakingi, aspektus, ir patirties Sioje srityje, taip

pat tinkamus jgaliojimus atlikti minétg audita;

PE-CONS 15/
VII PRIEDAS

17 19
LT



—  parengimg audito metody srityje, leidziant]j kritiSkai vertinti kokybés valdymo

sistemas;

— sugebéjima rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties

vertinimai buvo tinkamai atlikti.

3.2.7. Darbuotojai, kuriems tenka bendra atsakomyb¢ uz galutines perziiiras ir sprendimy
priémima dél sertifikavimo, turi biiti jdarbinami pacios notifikuotosios jstaigos ir negali
buti iSorés ekspertai ar subrangovai. Tie darbuotojai, kaip grupé, turi turéti patvirtinty ziniy

ir iSsamios patirties visais Siais klausimais:
— priemoniy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai dokumentai;
—  priemoniy atitikties vertinimas, susij¢s su Siuo reglamentu;

— kvalifikacijos tipai, patirtis ir ekspertinés Zinios, svarbios priemoniy atitikties

vertinimo srityje;

— Jvairiapusés priemoniy technologijy Zinios, jskaitant pakankama patirtj sertifikavimo
tikslais vertinamy priemoniy atitikties vertinimo srityje, priemoniy pramoné ir

priemoniy projektavimas ir gamyba;
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— notifikuotosios jstaigos kokybés sistema, susijusios procediiros ir reikalaujama

veikloje dalyvaujanciy darbuotojy kvalifikacija;

— sugebéjimas rengti jraSus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties vertinimai buvo

tinkamai atlikti.
3.3. Darbuotojy kvalifikacijos, parengimo ir jgaliojimy jiems suteikimo dokumentacija

3.3.1. Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi tvarka, kad buty visapusiskai dokumentuojama
kiekvieno atitikties vertinimo veikloje dalyvaujancio darbuotojo kvalifikacija ir
3.2 skirsnyje nurodyty kvalifikacijos kriterijy laikymasis. Kai iSimtinémis aplinkybémis
atitiktis kvalifikacijos kriterijams, nustatytiems 3.2 skirsnyje, negali biiti visiSkai jrodyta,
notifikuotoji jstaiga uz notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai pagrindzia Siems

darbuotojams suteiktus jgaliojimus atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla.

3.3.2. D¢l visy savo darbuotojy, nurodyty 3.2.3-3.2.7 skirsniuose, notifikuotoji jstaiga sudaro ir

atnaujina:

— schema, kurioje iSsamiai nurodomi darbuotojy jgaliojimai ir atsakomybé atliekant

atitikties vertinimo veikla;
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3.4.

3.4.1.

—  jraSus, patvirtinancius, kad jie turi reikiamy Ziniy ir patirties vykdyti atitikties
vertinimo veikla, kuria atlikti jiems yra suteikti jgaliojimai. Siuose jraguose
pateikiamas kiekvieno vertinimg atliekancio darbuotojo atsakomybés apibrézimo

pagrindimas ir jrasai apie kiekvieno i$ jy atliktg atitikties vertinimo veikla.
Subrangovai ir iSorés ekspertai

Nepazeidziant 3.2 skirsnio, notifikuotosios jstaigos gali sudaryti subrangos sutartis dél tam

tikry aiskiai apibrézty atitikties vertinimo veiklos sudétiniy daliy.

Neleidziama sudaryti subrangos sutar¢iy dé¢l visos kokybés valdymo sistemy audito ar su
gaminiu susijusiy perzitiry veiklos; vis délto kai kurias tos veiklos dalis gali vykdyti
subrangovai ir iSorés auditoriai bei ekspertai, dirbantys notifikuotosios jstaigos vardu.
Atitinkamai notifikuotajai jstaigai tenka visa atsakomybé uz tinkamy jrodymy dél
subrangowvy ir eksperty kompetencijos vykdyti konkrecias jiems skirtas uzduotis pateikima,
uz sprendimo priémima remiantis subrangovo vertinimu ir uz darbg, kurj jos vardu atlieka

subrangovai ir ekspertai.
Notifikuotosios jstaigos negali sudaryti subrangos sutar¢iy dél Sios veiklos:

—  kvalifikacijos perzitros ir iSorés eksperty veiklos stebésenos;
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— audito ir sertifikavimo veiklos, kai atitinkama subrangos sutartis biity sudaroma su

audito ar sertifikavimo organizacijomis;

— uzduociy, susijusiy su konkrecia atitikties vertinimo veikla, skyrimo iSorés

ekspertams;
— galutings perzitros ir sprendimy priémimo funkcijy.

3.4.2. Jeigu notifikuotoji jstaiga uzsako, kad organizacija ar atskiras asmuo subrangos biidu
atlikty tam tikrg atitikties vertinimo veikla, ji turi turéti savo politika, apibidinancia

salygas, kuriomis galima sudaryti subrangos sutartis, ir uztikrina, kad:
— subrangovas atitikty atitinkamus Siame priede nustatytus reikalavimus;

— subrangovai ir iSorés ekspertai tolesnémis subrangos sutartimis savo ruoztu

neuzsakyty, kad darbg atlikty organizacijos ar darbuotojai;

— fizinis ar juridinis asmuo, kuris pateiké paraiska dél atitikties vertinimo, biity

informuotas apie pirmoje ir antroje jtraukose nurodytus reikalavimus.

Bet kokia subranga arba konsultacijos su iSorés darbuotojais turi biiti tinkamai
dokumentuotos, turi nebiiti pasitelkiama jokiy tarpininky ir tuo tikslu turi biiti sudaromas
raSytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, buity nuostatos dél konfidencialumo ir interesy
konflikty. Atitinkama notifikuotoji jstaiga prisiima visg atsakomybe¢ uz subrangovy

vykdomas uzduotis.
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3.4.3.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atliekant atitikties vertinima, ypa¢ dél naujy
priemoniy ar technologijy, atitinkama notifikuotoji jstaiga turi turéti tinkamg vidaus
kompetencija kiekvienoje gaminiy srityje, dél kurios ji yra paskirta, kuri biity pakankama
vadovavimo bendram atitikties vertinimui, eksperty nuomoniy tinkamumo ir pagristumo

tikrinimo ir sprendimy dél sertifikavimo priémimo tikslais.
Kompetencijos stebésena, mokymas ir keitimasis patirtimi

Notifikuotoji jstaiga nustato procediiras, skirtas visy atitikties vertinimo veikloje
dalyvaujanciy vidaus bei iSorés darbuotojy ir subrangovy kompetencijos, atitikties
vertinimo veiklos ir darbo rezultaty pradiniam vertinimui atlikti ir tgstinei stebésenai

vykdyti.

Notifikuotosios jstaigos reguliariai apzvelgia savo darbuotojy kompetencija, nustato
mokymo poreikius ir sudaro mokymo plana, kad kiekvienas atskiras darbuotojas islaikyty
reikiamo lygio kvalifikacijg ir Zinias. Atliekant Sig apZvalga bent patikrinama, ar

darbuotojai:

— Zino apie galiojancius Sajungos ir nacionalinius priemoniy srities teisés aktus,
atitinkamus darniuosius standartus, bendrasias specifikacijas, rekomendacinius

dokumentus ir 1.6 skirsnyje nurodytos koordinavimo veiklos rezultatus;

PE-CONS 15/17
VII PRIEDAS

LT

24



—  dalyvauja keic¢iantis patirtimi vidaus lygmeniu ir dalyvauja t¢stingje mokymo ir

Svietimo programoje, nurodytoje 3.1.2 skirsnyje.
4. PROCESO REIKALAVIMAI
4.1. Bendrosios nuostatos

Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotus procesus ir pakankamai iSsamiai
apibréztas procediiras kiekvienai atitikties vertinimo veiklai, dél kurios jos paskirtos,
atlikti, apimancius atskirus etapus nuo veiklos pries paraisSkos pateikimg iki sprendimy

priémimo ir priezitros, prireikus atsizvelgiant j priemoniy atitinkamus ypatumus.

4.3,4.4,4.7 ir 4.8 skirsniuose i8déstyti reikalavimai vykdomi kaip notifikuotyjy jstaigy

vidaus veiklos dalis ir dél tokios veiklos negali biiti sudarytos subrangos sutartys.
4.2. Notifikuotyjy jstaigy darby jkainiai ir veikla iki paraiskos pateikimo
Notifikuotoji jstaiga:

a)  skelbia paraiskos teikimo procediiros, kurig taikant gamintojai gali gauti jos
18duodamg sertifikatg, apraSyma, su kuriuo galima susipazinti vieSai. Tame apraSyme
nurodoma, kokiomis kalbomis parengta dokumentacija yra priimtina ir kokiomis

kalbomis vykdoma visa susijusi korespondencija;
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b)

d)

turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su mokesciais, mokétinais uz
konkrecig atitikties vertinimo veikla, ir bet kuriomis kitomis finansinémis sglygomis,
susijusiomis su notifikuotyjy jstaigy vykdoma priemoniy vertinimo veikla, ir

dokumentuoja i§samig informacijg apie tokius mokescius ir saglygas;

turi turéti dokumentuotas procediras, susijusias su jos teikiamy atitikties vertinimo
paslaugy reklamavimu. Tomis procediiromis uztikrinama, kad reklama ar
propagavimo veikla jokiu btidu nebiity leidziama suprasti ar dél to nebuity galima
daryti iSvados, kad jy vykdomas atitikties vertinimas suteiks gamintojams teis¢
anksciau patekti  rinkg ar bus greitesnis, paprastesnis ar ne toks grieztas, palyginti su

kitomis notifikuotosiomis jstaigomis;

turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias reikalaujama perzitiréti iki
paraiskos pateikimo suteiktg informacija, jskaitant parengiamaja patikra, ar gaminiui
taikomas Sis reglamentas, ir jo klasifikacija, pries pateikiant gamintojui darby

ikainius, susijusius su konkreciu atitikties vertinimu;

uztikrinti, kad visos sutartys, susijusios su atitikties vertinimo veikla, kuriai taikomas
Sis reglamentas, biity sudaromos tiesiogiai tarp gamintojo ir notifikuotosios jstaigos,

o ne su bet kuria kita organizacija.
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4.3.

Paraisky perzitiros ir sutartys

Notifikuotoji jstaiga reikalauja pateikti oficialig gamintojo arba jgaliotojo atstovo
pasiraSyta paraiSka, kurioje pateikiama visa atitinkamam atitikties vertinimui reikalinga

informacija ir gamintojo deklaracijos, kaip nurodyta IX—XI prieduose.

Notifikuotosios jstaigos ir gamintojo sutartis — tai abiejy Saliy pasiraSytas rastiSkas
susitarimas. Ja saugo notifikuotoji jstaiga. Sioje sutartyje nustatomos aiskios salygos ir
prievolés, kuriomis sudaroma galimybé¢ notifikuotajai jstaigai veikti pagal §io reglamento
reikalavimus, jskaitant gamintojo prievole informuoti notifikuotajg jstaiga apie budrumo
ataskaitas, notifikuotosios jstaigos teis¢ sustabdyti, apriboti iSduoty sertifikaty galiojima

arba juos panaikinti ir notifikuotosios jstaigos pareiga vykdyti savo informavimo prievoles.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas paraisky perzitros procediras, kurios apima

Siuos aspektus:

a)  typaraisky iSsamumg atsizvelgiant  reikalavimus, numatytus atitinkamoje atitikties
vertinimo procediroje, kaip nurodyta atitinkamame priede, pagal kurj sickiama

patvirtinimo,

b)  tose paraiSkose nurodyty gaminiy priskyrimo priemonéms ir jy konkretaus

klasifikavimo patikra,
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4.4.

c) ar pareiSkéjo pasirinktos atitikties vertinimo procediiros yra taikytinos atitinkamai

priemonei pagal §j reglamenta,
d) notifikuotosios jstaigos teis¢ vertinti paraiSka remiantis jos paskyrimu ir
e) pakankamy ir tinkamy iStekliy turé¢jima.

Kiekvienos atliktos paraiskos perzitiros rezultatai dokumentuojami. Informacija apie
atmestas ar atsiimtas paraisSkas pateikiama 52 straipsnyje nurodytai elektroninei sistemai ir

$i informacija yra prieinama kitoms notifikuotosioms jstaigoms.
IStekliy skyrimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, skirtas uZztikrinti, kad visa
atitikties vertinimo veikla vykdyty tinkamai jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai, turintys
pakankamai patirties vertinant priemones, sistemas bei procesus ir susijusig dokumentacija,

kuriy atitikties vertinimas yra atlieckamas.

Kiekvienai paraiskai notifikuotoji jstaiga nustato reikiamus iSteklius ir vieng asmenj, kurio
atsakomybe uztikrinama, kad ta paraiska bty vertinama pagal atitinkamas procediiras ir
kad kiekvienai vertinimo uzduociai atlikti biity pasitelkti atitinkami iStekliai, jskaitant
darbuotojus. Uzduociy, kurias reikia atlikti atliekant atitikties vertinima, paskirstymas ir

visi vélesni $io paskirstymo pakeitimai dokumentuojami.
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4.5. Atitikties vertinimo veikla
4.5.1. Bendrosios nuostatos

Notifikuotoji jstaiga ir jos darbuotojai atitikties vertinimo veiklg vykdo vadovaudamiesi
auksciausio laipsnio profesinio sgziningumo principu ir reikiama technine bei moksline

kompetencija konkreciose srityse.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti ekspertiniy Ziniy, patalpy ir dokumentuotas procediiras,
kurios biity pakankamos, kad veiksmingai buity vykdoma atitikties vertinimo veikla, kuriai
atitinkama notifikuotoji jstaiga yra paskirta, atsizvelgiant ] IX—XI prieduose nustatytus

atitinkamus reikalavimus, ypac i Siuos reikalavimus:
— tinkamai planuoti kiekvieno atskiro projekto vykdyma,

— uztikrinti tokig vertinimo grupiy sudétj, kad pakakty su atitinkama technologija
susijusios patirties, ir uztikrinti nuolatinj objektyvuma ir nepriklausomuma, taip pat

numatyti vertinimo grupé€s nariy rotacijg atitinkamais laiko tarpais,

— paaiskinti atitikties vertinimo veiklos uzbaigimo terminy nustatymo motyvus,
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vertinti gamintojo techning dokumentacija ir sprendimus, pasitelktus siekiant laikytis

I priede isdéstyty reikalavimy,

perziiiréti gamintojo procediiras ir dokumentacija, susijusias su veiksmingumo

jvertinimu,

spresti del sasajos tarp gamintojo rizikos valdymo proceso ir jo iSvady deél
veiksmingumo jvertinimy ir jy analizés, taip pat jvertinti jy tinkamuma jrodyti atitiktj

atitinkamiems I priede nustatytiems reikalavimams,
atlikti specialigsias procediiras, nurodytas IX priedo 5 skirsnyje,

B klasés ar C klasés priemoniy atveju atlikti atrinkty tipiniy priemoniy techninés

dokumentacijos vertinima,

planuoti ir periodiskai atlikti atitinkamus priezitiros auditus ir vertinimus, atlikti arba
paprasyti atlikti tam tikrus bandymus siekiant patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés

valdymo sistema, ir 1§ anksto nepraneSus atlikti auditus vietoje,

kiek tai susij¢ su priemoniy pavyzdziy émimu patikrinti, ar pagaminta priemoné
atitinka techning dokumentacija, tokiais reikalavimais apibréziami atitinkami

pavyzdziy émimo kriterijai ir bandymo procediira iki pavyzdziy émimo,

jvertinti ir patikrinti, ar gamintojas laikosi atitinkamy priedy.
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Notifikuotoji jstaiga, jei reikia, atsizvelgia j turimas bendrgsias specifikacijas,

rekomendacinius ir geriausios praktikos dokumentus ir j darniuosius standartus, net jeigu

gamintojas nedeklaruoja, kad pastaryjy laikosi.

4.5.2. Kokybés valdymo sistemos auditavimas

a)  Atlikdama kokybés valdymo sistemos vertinima, notifikuotoji jstaiga, pries

atlikdama auditg ir laikydamasi savo dokumentuoty procediiry:

vertina pateikta dokumentacijg pagal atitinkamg prieda dél atitikties vertinimo
ir parengia audito programa, kurioje aiSkiai apibrézia, kiek reikia atlikti
veiksmy ir kokia eilés tvarka, kad biity jrodyta, jog auditas apima visg
gamintojo kokybés valdymo sistema, ir buity nustatyta, ar ji atitinka $io

reglamento reikalavimus,

identifikuoja sasajas tarp jvairiy gamybos viety ir atsakomybés paskirstyma
joms, taip pat identifikuoja atitinkamus gamintojo tiekéjus ir (arba)
subrangovus ir sprendZia, ar reikia atlikti konkrety bet kurio i8S $iy tiekéjy arba

subrangovy arba abiejy $iy kategorijy atstovy audita,

aiSkiai apibrézia kiekvieno audito programoje nurodyto audito tikslus,
kriterijus ir apimtj ir parengia audito plang, kuriame tinkamai atspindimi
atitinkamoms priemonéms, technologijoms ir procesams taikomi specialieji

reikalavimai ir ] juos atsizvelgiama,
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parengia ir atnaujina B klasés ir C klasés priemoniy pavyzdziy émimo plana,
skirtg II ir IIT prieduose nurodytai techninei dokumentacijai jvertinti ir apimantj
visa tokiy priemoniy, patenkanciy i gamintojo paraiskos aprépti, spektra. Tuo
planu uztikrinama, kad sertifikato galiojimo laikotarpiu biity paimta visy

priemoniy, kurioms taikomas sertifikatas, pavyzdziy,

atrenka ir paskiria tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus atskiriems
auditams atlikti. Atitinkami grupés nariy vaidmenys, atsakomybé ir jgaliojimai

aiskiai apibréziami ir dokumentuojami.

b)  Notifikuotoji jstaiga pagal audito programa, kurig ji parenge, laikydamasi savo

dokumentuoty procediiry:

audituoja gamintojo kokybés valdymo sistema, siekiant patikrinti, kad kokybés
valdymo sistema uZztikrinama, kad atitinkamos priemonés atitikty atitinkamas
Sio reglamento nuostatas, kurios taikomos priemonéms kiekvienu etapu,
pradedant projektavimu, atliekant galuting kokybés kontrole ir baigiant

nuolatine prieziiira, ir nustato, ar laikomasi $io reglamento reikalavimy,
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remdamasi atitinkama technine dokumentacija ir sieckdama nustatyti, ar
gamintojas atitinka atitinkamame priede dél atitikties vertinimo nurodytus
reikalavimus, perziiiri ir audituoja gamintojo procesus ir posistemius, visy

pirma skirtus:

projektavimui ir kiirimui,

— gamybos ir procesy kontrolei,

—  gaminio dokumentacijai,

— 1sigijimo kontrolei, jskaitant jsigyty priemoniy patikra,

— taisomiesiems ir prevenciniams veiksmams, jskaitant prieziiirg po

pateikimo rinkai, ir

veiksmingumo steb¢jimui po pateikimo rinkai,

taip pat perzitri ir audituoja gamintojo priimtus reikalavimus ir nuostatas, be
kita ko, susijusius su bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,

18déstyty I priede, jvykdymu.
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Dokumentacijos pavyzdziai imami taip, kad biity atspindéta su priemonés
numatytu naudojimu susijusi rizika, gamybos technologijy sudétingumas,
gaminamy priemoniy spektras ir klasés ir bet kokia turima prieziiiros po

pateikimo rinkai informacija.

jei tai dar nenumatyta audito programoje, atlieka procesy kontrolés audita
gamintojo tiekéjy patalpose, kai gatavy priemoniy atitik¢iai didelés jtakos turi
tiekéjy veikla ir ypac kai gamintojas negali jrodyti pakankamai kontroliuojas

savo tiekéjus,

atlieka techninés dokumentacijos vertinimus remdamasi savo pavyzdziy
émimo planu ir atsizvelgdama j 4.5.4 skirsnj, kiek tai susije su veiksmingumo

vertinimu,

notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad audito iSvados biity tinkamai ir nuosekliai
klasifikuojamos pagal Sio reglamento reikalavimus ir atitinkamus standartus ar

geriausios praktikos dokumentus, kuriuos parengia ir priima MPKG.
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4.5.3. Gaminio patikra
Techninés dokumentacijos vertinimas

Techninés dokumentacijos vertinimui, atliekamam pagal IX priedo II skyriy, atlikti
notifikuotosios jstaigos turi turéti pakankamai ekspertiniy ziniy, patalpy ir dokumentuotas

procediras, taikomas:

— skiriant tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus nagrinéti atskirus aspektus,
kaip antai priemonés naudojima, biologinj suderinamuma, veiksmingumo jvertinima,

rizikos valdyma ir sterilizavima, ir

— vertinant projekto atitiktj Siam reglamentui ir atsizvelgiant j 4.5.4 ir 4.5.5 skirsnius.
Sis vertinimas, be kita ko, apima gamintojy bisimy, vykstanéiy ir galutiniy
patikrinimy jgyvendinimo ir jy rezultaty nagrinéjima. Jei reikia atlikti papildomy
bandymy arba reikia kity jrodymy atitikties Sio reglamento reikalavimams vertinimui
atlikti, atitinkama notifikuotoji jstaiga atlieka tinkamus fizinius ar laboratorinius

bandymus, susijusius su priemone, arba atlikti tokius bandymus praso gamintojo.
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Tipo tyrimai

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy ziniy ir

patalpy priemoniy tipo tyrimams atlikti pagal X prieda, jskaitant geb¢jima:

nagrinéti ir vertinti techning dokumentacija, atsizvelgiant i 4.5.4 ir 4.5.5 skirsnius, ir

patikrinti, ar to tipo priemoneés pagamintos laikantis tos dokumentacijos;

nustatyti bandymy plana, kuriame biity nurodyti visi atitinkami ir kritiniai
parametrai, dél kuriy bandymus turi atlikti notifikuotoji jstaiga arba dél kuriy

bandymai turi buti atlikti jos atsakomybe;
dokumentuoti ty parametry pasirinkimo pagrindima;

atlikti atitinkamus tyrimus ir bandymus siekiant patikrinti, ar gamintojo pasitelkti
sprendimai atitinka I priede nustatytus bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus. Tokie tyrimai ir bandymai apima visus reikalingus bandymus siekiant
patikrinti, ar gamintojas faktiSkai taiké atitinkamus standartus, kuriais jis nusprendé

remtis;

susitarti su pareiSkéju, kur bus atliekami reikalingi bandymai, jei notifikuotoji jstaiga

ju neatliks tiesiogiai;
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prisiimti visg atsakomybe uz bandymy rezultatus. | gamintojo pateiktus bandymy
protokolus atsizvelgiama tik tuo atveju, jei juos iSdavé kompetentingos ir

nepriklausomos nuo gamintojo atitikties vertinimo jstaigos.

Patikra atliekant kiekvienos gaminio partijos tyrimg ir bandymus

Notifikuotoji jstaiga:

a)

b)

turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy ziniy ir patalpy
kiekvienos gaminio partijos patikrai, kuri biity vykdoma atliekant tyrimg ir

bandymus, atlikti pagal IX ir XI priedus;

nustato bandymy plang, kuriame nurodomi visi atitinkami ir kritiniai parametrai, dél
kuriy bandymus turi atlikti notifikuotoji jstaiga arba jie turi bati atlikti jos

atsakomybe, siekiant:

— C klasés priemoniy atveju patikrinti priemonés atitiktj ES tipo tyrimo
sertifikate apraSytam tipui ir toms priemonéms taikomiems Sio reglamento

reikalavimams,

— B klasés priemoniy atveju patvirtinti atitiktj I ir III prieduose nurodytai
techninei dokumentacijai ir toms priemonéms taikomiems §io reglamento

reikalavimams,

dokumentuoja b punkte nurodyty parametry pasirinkimo pagrindima;
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d) turi turéti dokumentuotas procediiras atitinkamiems jvertinimams ir bandymams
atlikti, siekiant patikrinti priemongs atitikt] Sio reglamento reikalavimams atliekant

kiekvienos gaminio partijos tyrimg ir bandymus, kaip nurodyta XI priedo 5 skirsnyje;

e) turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias su pareiskéju susitariama, kada ir

kur turi buti atlikti biitini bandymai, kuriy neturi atlikti pati notifikuotoji jstaiga;

f)  prisiima visg atsakomybe uz bandymy pagal dokumentuotas procediiras rezultatus; j
gamintojo pateiktus bandymy protokolus atsizvelgiama tik tuo atveju, jei juos iSdavé

kompetentingos ir nepriklausomos nuo gamintojo atitikties vertinimo jstaigos.
4.5.4. Veiksmingumo jvertinimo vertinimas

Notifikuotyjy istaigy atlickamas procediiry ir dokumentacijos vertinimas apima atliktos
literaturos paieskos ir viso validavimo, patikros ir bandymy rezultatus bei padarytas
iSvadas, taip pat paprastai apima galimybés naudoti alternatyvias medziagas ir substancijas
nagrin€jima ir jame atsizvelgiama j gatavos priemonés pakuote, patvaruma, jskaitant
tinkamumo naudoti laikg. Tais atvejais, kai gamintojas néra atlikes naujy bandymy arba
yra nukrypimy nuo procediiry, atitinkama notifikuotoji jstaiga kritiSkai iSnagrinéja

gamintojo pateikta pagrindima.
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Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras gamintojo procediiroms ir
dokumentacijai, susijusiai su veiksmingumo jvertinimu, jvertinti, skirtas tiek pirminiam
atitikties vertinimui, tiek nuolatiniam vertinimui. Notifikuotoji jstaiga nagrinéja ir
patikrina, ar gamintojo procediros ir dokumentacija tinkamai apima toliau nurodytus

aspektus, ir validuoja, kad tai padaryta:

a)  veiksmingumo jvertinimo planavima, atlikima, vertinimg, ataskaity teikimg ir

atnaujinima, kaip nurodyta XIII priede,
b)  prieziturg po pateikimo rinkai ir veiksmingumo steb&jima po pateikimo rinkai,
c)  sasajg su rizikos valdymo procesu,

d)  turimy ikiklinikiniy duomeny jvertinimg ir analiz¢ bei jy tinkamuma jrodyti atitiktj

atitinkamiems I priede iSdéstytiems reikalavimams,

e) iSvadas, padarytas atsizvelgiant j klinikinius jrodymus, ir veiksmingumo jvertinimo

ataskaitos parengima.

Antroje pastraipoje nurodytose procedurose atsizvelgiama j turimas bendrgsias

specifikacijas, rekomendacinius ir geriausios praktikos dokumentus.
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Notifikuotosios jstaigos atliktas veiksmingumo jvertinimy vertinimas, kaip

nurodyta XIII priede, apima:

— gamintojo nurodyta numatyta naudojima ir jo apibréztus teiginius apie priemong,
— veiksmingumo jvertinimo planavima,

—  literatiiros paieskos metodika,

— atitinkama dokumentacija, gauta atlikus literattiros paieska,

— veiksmingumo tyrimus,

— prieziiirg po pateikimo rinkai ir veiksmingumo stebé&jimg po pateikimo rinkai,

— deklaruojamo lygiavertiSkumo kitoms priemonéms pagristuma, lygiavertiSkumo
irodyma, lygiaverciy ir panasSiy priemoniy tinkamumo ir dél Sio aspekto padaryty

iSvady duomenis,
— veiksmingumo jvertinimo ataskaita,

— pagrindima, kodél nebuvo atlikti veiksmingumo tyrimai ar vykdomas veiksmingumo

steb¢jimas po pateikimo rinkai.

Kiek tai susij¢ su i veiksmingumo jvertinimg jtrauktais veiksmingumo tyrimy duomenimis,
atitinkama notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad gamintojo padarytos i§vados biity pagristos

atsizvelgiant | patvirtintg veiksmingumo tyrimo plana.
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4.5.5.

4.6.

Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad veiksmingumo jvertinimas tinkamai apimty
atitinkamus I priede nustatytus saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kad jis buty
tinkamai suderintas su rizikos valdymo reikalavimais, kad jis bty atlickamas

pagal XIII prieda ir kad jis biity tinkamai atspindétas pateiktoje su priemone susijusioje

informacijoje.
Specialiosios procediiros

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediras, pakankamai ekspertiniy ziniy ir

patalpy IX priedo 5 skirsnyje nurodytoms procediiroms, dél kuriy jos paskirtos.

Atrankinés diagnostikos priemoniy atveju notifikuotoji istaiga turi turéti dokumentuotas
procediras, pagal kurias biity jvykdomi Sio reglamento reikalavimai dél konsultavimosi su
EMA arba vaisty srities kompetentinga institucija, vykdomo jai atliekant tokiy tipy

priemoniy vertinimg.
Ataskaity teikimas
Notifikuotoji jstaiga:

— uztikrina, kad visi atitikties vertinimo etapai biity dokumentuojami taip, kad
vertinimo i§vados biity aiSkios ir jrodyty atitiktj Sio reglamento reikalavimams ir kad
asmenims, kurie patys nedalyvauja vertinime, pavyzdziui, skirian¢iyjy institucijy

darbuotojams, tai galéty biiti objektyvis tokios atitikties jrodymai,
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uztikrina, kad atliekant kokybés valdymo sistemos audita biity galima naudotis

jrasais, kuriy pakakty tam, kad biity galima nustatyti aiSkig audito seka,

savo veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaitoje aiskiai dokumentuoja savo

atlikty veiksmingumo jvertinimy vertinimo i$vadas,

pateikia iSsamig ataskaita del kiekvieno konkretaus projekto, grindziama standartine
forma, kurioje pateikiami biitiniausi elementai, kuriuos nustato Medicinos priemoniy

koordinavimo grupé.

Notifikuotosios jstaigos ataskaitoje:

aiSkiai dokumentuojami jos atlikto vertinimo rezultatai ir pateikiamos aiskios

iSvados, padarytos patikrinus, kaip gamintojas laikosi §io reglamento reikalavimy,

teikiama rekomendacija dél notifikuotosios jstaigos atliekamos galutinés perzitiros ir
galutinio sprendimo, kuri turi biiti priimtas; $ig rekomendacija parasu patvirtina

atsakingas notifikuotosios jstaigos darbuotojas,

ir ji pateikiama atitinkamam gamintojui.
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4.7. Galutiné perziiira
Pries priimdama galutinj sprendimg notifikuotoji jstaiga:

— uztikrina, kad darbuotojai, paskirti atlikti galuting perzitirg ir priimti sprendimus dél
konkreciy projekty, biity tinkamai jgalioti ir kad tai biity ne tie darbuotojai, kurie

atliko vertinimus,

—  tikrina, kad sprendimams priimti reikalinga (-os) ataskaita (-os) ir patvirtinamoji
dokumentacija, be kita ko, susijusi su vertinimo metu nustatytos neatitikties atvejy

pasalinimu, biity iSsamios ir pakankamos atsizvelgiant  paraiskos apréptj ir

— tikrina, ar néra nepasalinty neatitikties atvejy, dél kuriy nebiity galima iSduoti

sertifikato.
4.8. Sprendimai ir sertifikavimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas sprendimy priémimo procediras, be kita ko,
apimancias atsakomybés uz sertifikaty iSdavima, galiojimo sustabdyma, apribojimg ir
panaikinima paskirstyma. Sios procediiros apima pranesimo reikalavimus, i§déstytus §io
reglamento V skyriuje. Sios procediiros turi biiti tokios, kad atitinkama notifikuotoji jstaiga

galéty:

— nuspresti, remdamasi vertinimo dokumentacija ir turima papildoma informacija, ar

laikomasi $io reglamento reikalavimy,
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nuspresti, remdamasi jos atlikto veiksmingumo jvertinimo ir rizikos valdymo
vertinimo rezultatais, ar prieziiiros po pateikimo rinkai planas, jskaitant

veiksmingumo steb&jimo po pateikimo rinkai plang, yra tinkamas,

nuspresti dél notifikuotosios jstaigos atliekamos naujausio veiksmingumo jvertinimo

tolesnés perzitros konkreciy etapy,

nuspresti, ar reikia apibrézti konkrecias su sertifikavimu susijusias salygas ar

nuostatas,

nuspresti, atsizvelgdama | naujoviskuma, rizikos klase, veiksmingumo jvertinimg ir
priemongs rizikos analizés i§vadas, dél sertifikavimo laikotarpio, kuris negali biiti

ilgesnis nei penkeri metai,

aiSkiai dokumentuoti sprendimy priémimo ir patvirtinimo etapus, jskaitant

patvirtinimg atsakingy darbuotojy parasais,

aiSkiai dokumentuoti atsakomybe uz pranesSimg apie sprendimus ir su tuo susijusius
mechanizmus, visy pirma tais atvejais, kai galutinis sertifikatg pasiraSantis asmuo
néra sprendima priimantis asmuo ar vienas i§ tokiy asmeny arba

neatitinka 3.2.7 skirsnyje nustatyty reikalavimy,

pagal XII priede nustatytus bitiniausius reikalavimus iSduoti sertifikata (—us)
galiojimo laikotarpiui, kuris negali biti ilgesnis nei penkeri metai, ir nurodyti, ar yra

konkreciy su sertifikavimu susijusiy saglygy ar apribojimy,
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— iSduoti sertifikatg (-us) tik pareiskéjui ir ji turi neiSduoti sertifikaty, taikomy keliems

subjektams,

— uztikrinti, kad apie vertinimo rezultatus ir atitinkamg sprendima biity pranesta

gamintojui ir kad jie biity jtraukti j 52 straipsnyje nurodytg elektronine sistema.
4.9. Pakeitimai ir pataisos

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras ir sutartines priemones su
gamintojais, susijusias su gamintojy prievolémis informuoti ir toliau nurodyty pakeitimy

vertinimu:

— patvirtintos (-y) kokybés valdymo sistemos (-y) arba atitinkamos gaminiy grupés,
—  patvirtinto priemonés projekto,

—  patvirtinto priemonés tipo,

— bet kurios medziagos, kuri yra priemonés sudétyje arba naudojama priemonei

gaminti ir kuriai taikomos specialiosios procediiros pagal 4.5.5 skirsn;.

Pirmoje pastraipoje nurodytos procediiros ir sutartinés priemongs, be kita ko, apima

pirmoje pastraipoje nurodyty pakeitimy reikSmingumo patikrinimo priemones.
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Laikydamasi savo dokumentuoty procediiry atitinkama notifikuotoji jstaiga:

— uztikrina, kad gamintojai iSankstiniam patvirtinimui pateikty pakeitimy, nurodyty

pirmoje pastraipoje, planus ir atitinkama su tokiais pakeitimais susijusig informacija,

— vertina pasitilytus pakeitimus ir tikrina, ar padarius tuos pakeitimus kokybés valdymo

sistema arba priemonés projektas ar tipas tebeatitinka Sio reglamento reikalavimus,

—  praneSa gamintojui apie savo sprendima ir pateikia ataskaitg arba, kai taikoma,

papildoma ataskaita, kurioje iSdéstomos pagristos jos vertinimo i§vados.
4.10.  Prieziiiros veikla ir stebésena po sertifikavimo
Notifikuotosios jstaigos turi turéti dokumentuotas procediiras:

— kuriomis apibréziama, kaip ir kada turi buti atlickama gamintojy prieziiiros veikla.
Sios procediros, be kita ko, apima nuostatas dél pas gamintojus ir, jei taikoma, pas
subrangovus ir tiekéjus, kurie atlieka gaminiy bandymus, atliekamy audity vietoje,
apie kuriuos 1§ anksto nepranesama, ir dél atitikties gamintojams privalomoms
salygoms, susijusioms su sprendimais d¢l sertifikavimo, pavyzdziui, klinikiniy

duomeny atnaujinimo nustatytais laiko tarpais salygai, stebésenos,
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skirtas analizuoti atitinkamus moksliniy ir klinikiniy duomeny ir po pateikimo rinkai
gautos informacijos, susijusios su jy paskyrimo apréptimi, Saltinius. | tokig

informacijg atsizvelgiama planuojant ir vykdant priezitros veikla,

skirtas perzitiréti budrumo duomenis, prie kuriy jos turi prieigg pagal 87 straipsnj,
siekiant jvertinti jos poveiki, jei jo esama, esamy sertifikaty galiojimui. [vertinimo

rezultatai ir priimti sprendimai iSsamiai dokumentuojami.

Atitinkama notifikuotoji jstaiga, gavusi informacija apie budrumo atvejus i§ gamintojo

arba kompetentingy institucijy, nusprendzia, kurig 18 iy galimybiy taikyti:

nesiimti veiksmy, nes akivaizdu, kad budrumo atvejis néra susijes su suteiktu

sertifikatu,

stebéti gamintojo ir kompetentingy institucijy veiklg ir gamintojo atliekamo tyrimo
rezultatus, kad biity galima nustatyti, ar suteikto sertifikato galiojimui kyla pavojus

arba ar buvo imtasi atitinkamy taisomyjy veiksmy,

taikyti nepaprastgsias prieziliros priemones, pavyzdziui, dokumenty perziiira, audita,
apie kurj i$ anksto nepranesama arba pranesama likus nedaug laiko, gaminiy

bandymus, jei tikétina, kad suteikto sertifikato galiojimui kyla pavojus,

dazniau atlikti priezitiros auditus,
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atlikti konkre¢iy gaminiy ar procesy perziiirg atliekant kita gamintojo auditg arba

imtis bet kurios kitos tinkamos priemonés.

Kiek tai susij¢ su gamintojy prieziiiros auditais, notifikuotoji istaiga turi turéti

dokumentuotas procediiras, pagal kurias:

bent kartg per metus bty atliekami gamintojo priezitros auditai, kurie turi buti

planuojami ir atliekami laikantis atitinkamy 4.5 skirsnyje nustatyty reikalavimy,

biity uztikrinama, kad jos tinkamai jvertina gamintojo dokumentacija, susijusig su
budrumu, prieziiira po pateikimo rinkai ir veiksmingumo stebéjimu po pateikimo

rinkai, ir minéty sri¢iy nuostaty taikyma,

biity imami priemoniy ir techninés dokumentacijos pavyzdziai ir bandomos
priemonés audity metu pagal i§ anksto nustatytus pavyzdziy émimo kriterijus ir
bandymo procediiras siekiant uztikrinti, kad gamintojas nuolat taikyty patvirtintg

kokybés valdymo sistema,

bty uztikrinama, kad tas gamintojas laikytysi dokumentavimo ir informavimo
prievoliy, nustatyty atitinkamuose prieduose, ir kad jo procediirose biity atsizvelgta |

kokybés valdymo sistemy jgyvendinimo geriausig praktika,

biity uztikrinama, kad gamintojas kokybés valdymo sistemos arba priemonés

patvirtinimy nenaudoty klaidinamai,
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biity surenkama pakankamai informacijos, kad biity galima nustatyti, ar kokybés

valdymo sistema toliau atitinka Sio reglamento reikalavimus,

jei nustatomi neatitikties atvejai, biity papraSoma gamintojo iStaisyti, imtis taisomyjy

veiksmy ir, kai taikoma, prevenciniy veiksmy ir

prireikus biity nustatomi konkrettis atitinkamo sertifikato apribojimai arba

sustabdomas jo galiojimas, arba jis panaikinamas.

Notifikuotoji jstaiga, jei nurodyta sertifikavimo salygose:

atlieka nuodugnig gamintojo paskutinj kartg atnaujinto veiksmingumo jvertinimo
perziiirg, remdamasi gamintojo priezilira po pateikimo rinkai, jo vykdytu
veiksmingumo steb¢jimu po pateikimo rinkai ir klinikine literatiira, susijusia su
biikle, kurios atveju taikomas gydymas ta priemone, arba klinikine literatiira,

susijusia su panasiomis priemonémis,

aiskiai dokumentuoja nuodugnios perziiiros rezultatus ir nurodo konkrecius

susirtipinimg keliancius klausimus gamintojui arba jam nustato konkrecias salygas,

uztikrina, kad paskutinj kartg atnaujintas veiksmingumo jvertinimas biity tinkamai
atspindétas naudojimo instrukcijoje ir, kai taikoma, saugos ir veiksmingumo

duomeny santraukoje.
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4.11. Pakartotinis sertifikavimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su pakartotinio

sertifikavimo perzitiromis ir sertifikaty atnaujinimu. Patvirtinty kokybés valdymo sistemy

arba ES techninés dokumentacijos jvertinimo sertifikaty, arba ES tipo tyrimo sertifikaty

pakartotinis sertifikavimas atlickamas ne reciau kaip kas penkerius metus.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su ES techninés

dokumentacijos jvertinimo sertifikaty ir ES tipo tyrimo sertifikaty atnaujinimu, ir pagal tas

procediiras turi biiti reikalaujama, kad tas gamintojas pateikty su priemone susijusiy

poky¢iy ir moksliniy duomeny santrauka, kuri apimty:

a)

b)

visus i§ pradziy patvirtintos priemonés pakeitimus, jskaitant pakeitimus, apie kuriuos

dar nepranesta,
patirtj, igyta vykdant prieziiirg po pateikimo rinkai,
patirt], jgyta vykdant rizikos valdyma,

patirt], jgyta atliekant atitikties I priede nustatytiems bendriesiems saugos ir

veiksmingumo reikalavimams jrodymo atnaujinima,

patirt], jgyta atliekant veiksmingumo jvertinimo perziiiras, jskaitant visy

veiksmingumo tyrimy ir veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai rezultatus

b
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f)  reikalavimy, priemonés sudedamyjy daliy arba moksliniy ar reguliavimo salygy

pakeitimus,

g) taikomy arba naujy darniyjy standarty, bendryjy specifikacijy ar jiems lygiaverciy

dokumenty pakeitimus ir

h)  medicinos, moksliniy ir techniniy ziniy pokycius, pavyzdziui:
— naujus gydymo biidus,
— bandymo metody pasikeitimus,

— naujus mokslinius duomenis dél medziagy ir sudedamyjy daliy, jskaitant

duomenis dél jy biologinio suderinamumo,
—  panaSiy priemoniy tyrimy patirtj,
—  registry duomenis,
— panasiy priemoniy veiksmingumo tyrimy patirtj.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, skirtas jvertinti antroje
pastraipoje nurodytg informacija, ir ypac¢ daug démesio skiria klinikiniams duomenims,
gautiems vykdant prieziliros po pateikimo rinkai ir veiksmingumo steb&jimo po pateikimo
rinkai veiklg laikotarpiu po ankstesnio sertifikavimo ar pakartotinio sertifikavimo, jskaitant

atitinkamus gamintojy rengiamy veiksmingumo jvertinimo ataskaity atnaujinimus.
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Priimdama sprendima dél pakartotinio sertifikavimo atitinkama notifikuotoji jstaiga taiko
tuos pacius metodus ir principus kaip ir priimdama pirminj sprendimg dé¢l sertifikavimo.
Prireikus pakartotiniam sertifikavimui nustatomos atskiros formos, atsizvelgiant i
sertifikavimui gauti reikalingus etapus, pavyzdziui, paraiskos teikimo ir paraiskos

perziliros etapus.
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VIII PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO TAISYKLES

1. JGYVENDINIMO TAISYKLES

1.1. Klasifikavimo taisyklés taikomos atsizvelgiant | priemoniy numatytg paskirti.

1.2. Jeigu atitinkama priemon¢ yra skirta naudoti kartu su kita priemone, klasifikavimo
taisyklés taikomos kiekvienai priemonei atskirai.

1.3. In vitro diagnostikos medicinos priemonés priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu
naudojamos priemongs.

1.4. Programin¢ jranga, valdanti priemong¢ ar daranti jtaka jos naudojimui, priskiriama tai paciai
klasei, kaip ir priemoné.

Jeigu programing¢ jranga nepriklauso jokiai kitai priemonei, ji klasifikuojama atskirai.

L.5. Kalibravimo medziagos, skirtos naudoti su priemone, klasifikuojamos priskiriant jas tai
paciai klasei kaip priemoné.

1.6. Kontrolinés medziagos su priskirtomis kiekybinémis ar kokybinémis vertémis, skirtos
vienai konkreciai arba kelioms analitéms, klasifikuojamos priskiriant jas tai paciai klasei
kaip priemoné.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

Gamintojas atsizvelgia j visas klasifikavimo ir jgyvendinimo taisykles, kad priemoné biity

priskirta tinkamai klasei.

Jeigu gamintojas nurodo, kad priemoné gali biiti naudojama keliomis numatytomis
paskirtimis, ir todél priemon¢ yra priskirtina kelioms klaséms, priemoné¢ priskiriama

auksStesnei klasei.

Jeigu tai paciai priemonei taikomos kelios klasifikavimo taisyklés, taikoma taisykle,

lemianti priskyrimg aukstesnei klasei.

Kiekviena i§ klasifikavimo taisykliy taikoma pirmos eilés analizés priemonéms,

patvirtinamosios analizés priemonéms ir papildomos analizés priemonéms.
KLASIFIKAVIMO TAISYKLES

1 taisykle

D klasei priskiriamos tokios naudojimo paskirties priemonés:

— perneSamy sukéléjy buvimo arba ekspozicijos tais sukéléjais nustatymas kraujyje,
kraujo komponentuose, lastelése, audiniuose ar organuose arba bet kokiuose jy
dariniuose, kad biity galima jvertinti jy tinkamuma perpylimui, transplantacijai arba

lasteliy jvedimui;

—  perneSamy sukeéléjy, sukelian¢iy gyvybei pavojinga liga ir kelianciy didelj arba

jtariama didelj plitimo pavojy, buvimo arba ekspozicijos tais sukél¢jais nustatymas;
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— gyvybei pavojingos ligos uzkrato koncentracijos nustatymas, kai tai stebéti yra itin

svarbu paciento priezitiros valdymo procese.
2.2. 2 taisykle

Priemonés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés arba audinio tipo nustatymui, siekiant
uztikrinti perpylimui arba transplantacijai ar lIgsteliy jvedimui skirty kraujo, kraujo
komponenty, Igsteliy, audiniy ar organy imunologinj suderinamuma, priskiriamos C klasei,

iSskyrus, kai jos skirtos bet kuriam i$ toliau i§vardyty Zymeny nustatyti:
—  ABOsistema [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
- Rezus sistema [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
— Kell sistema [Kell (K)];
- Kidd sistema [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
- Dufty sistema [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
Tuomet jos priskiriamos D klasei.
2.3. 3 taisyklé
C klasei priskiriamos priemoneés, jei jos skirtos:

a) lytiskai plintan¢iy sukéléjy buvimo ar ekspozicijos tais sukél¢jais nustatymui;
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b) infekciniy ligy sukéléjy, nekelianciy didelio ar jtariamo didelio plitimo pavojaus,
buvimg cerebrospinaliniame skystyje arba kraujyje nustatymui;

c) infekciniy ligy sukéléjy buvimo nustatymui, jeigu yra didelis pavojus, kad dél
klaidingo rezultato tiriamasis asmuo, vaisius ar embrionas, arba tiriamojo asmens
palikuonis galéty mirti arba patirti sunkia negalig;

d) motery imuninés biiklés nustatymui pernesamy sukéeléjy atzvilgiu priesgimdyminés
patikros tikslu;

e)  biklés infekcines ligos atzvilgiu arba imuninés buklés, nustatymui jeigu yra pavojus,
kad dél klaidingo rezultato biity priimtas paciento prieziiros valdymo sprendimas,
dél kurio kilty grésmé paciento arba jo palikuonio gyvybei;

f)  naudoti kaip atrankinés diagnostikos priemonegs;

g) naudoti ligos stadijai nustatyti, jeigu yra pavojus, kad dél klaidingo rezultato buty
priimtas paciento prieziiiros valdymo sprendimas, dé¢l kurio kilty grésmé paciento
arba jo palikuonio gyvybei;

h)  naudoti vézio atrankinei patikrai, diagnostikai arba stadijai nustatyti;

1)  Zmoniy genetiniams tyrimams;
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j)  vaisty, medziagy arba biologiniy komponenty koncentracijos stebéjimui, jeigu yra
pavojus, kad dél klaidingo rezultato bus priimtas paciento prieziiiros valdymo

sprendimas, dél kurio kils grésmé paciento arba jo palikuonio gyvybei;

k)  pacienty, serganciy gyvybei pavojinga liga arba turin¢iy gyvybei pavojinga biikle,

priezitiros valdymui;
1)  atrankinei patikrai, siekiant nustatyti jgimtus embriono ar vaisiaus sutrikimus, atlikti;

m) atrankinei patikrai, siekiant nustatyti jgimtus naujagimiy sutrikimus tais atvejais, kai
tokiy sutrikimy nenustacius ir negydant galéty kilti grésmé gyvybei arba atsirasti

sunki negalia, atlikti.
2.4. 4 taisykle

a)  Savikontrolés priemonés priskiriamos C klasei, i§skyrus priemones, skirtas néStumui
nustatyti, vaisingumui tirti ir cholesterolio kiekiui nustatyti, ir priemones, skirtas
gliukozei, eritrocitams, leukocitams ir bakterijoms Slapime nustatyti, kurios

priskiriamos B klasei.

b)  Priemonés, skirtos tyrimams prie paciento lovos, klasifikuojamos atskirai.
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2.5. 5 taisykle
A klasei priskiriamos $ios priemonés:

a)  bendro laboratorinio naudojimo gaminiai, priedai, kuriems néra biidingos kritinés
charakteristikos, buferiniai tirpalai, plovimo tirpalai, bendrosios paskirties auginimo
terpés ir histologiniai dazikliai, gamintojo numatyti, kad jie biity pritaikyti in vitro

diagnostikos procediiroms, susijusioms su tam tikru tyrimu;

b)  instrumentai, gamintojo specialiai numatyti naudoti in vitro diagnostikos

procediiroms;
c) méginiy talpyklos.
2.6. 6 taisykle

Priemong¢s, kurioms netaikomos pirmiau nurodytos klasifikavimo taisyklés, priskiriamos

B klasei.
2.7. 7 taisyklé

Priemonés, kurios yra kontrolinés medziagos be priskirtos kiekybinés arba kokybinés

vertés, priskiriamos B klasei.
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IX PRIEDAS

KOKYBES VALDYMO SISTEMA IR
TECHNINES DOKUMENTACIJOS VERTINIMU GRINDZIAMAS ATITIKTIES VERTINIMAS

I skyrius

Kokybés valdymo sistema

l. Gamintojas nustato, dokumentuoja ir jgyvendina kokybés valdymo sistema, kaip nurodyta
10 straipsnio 8 dalyje, ir palaiko jos veiksmingumg per atitinkamy priemoniy gyvavimo
laikotarpj. Gamintojas uztikrina, kad kokybés valdymo sistema biity taikoma, kaip

v —

nurodyta 3 skirsnyje.
2. Kokybés valdymo sistemos vertinimas

2.1 Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiSka del savo kokybés valdymo sistemos

vertinimo. ParaiSkoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir jo registruotos verslo vietos adresas ir papildomy gamybos
viety, kurioms taikoma kokybés valdymo sistema, pavadinimai ir adresai, o jei
gamintojo paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, to jgaliotojo atstovo registruotos

verslo vietos pavadinimas bei jgaliotojo atstovo registruotos verslo vietos adresas,
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— visa svarbi informacija apie priemong ar priemoniy grupe, kuriai taikoma kokybés

valdymo sistema,

— raSytiné deklaracija, kad paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai
deél su ta pacia priemone susijusios kokybés valdymo sistemos, arba informacija apie
bet kokig ankstesn¢ paraiskg dél su ta pacia priemone susijusios kokybés valdymo

sistemos,

—  priemonés modelio, kuriam taikoma atitikties vertinimo procedura, ES atitikties

deklaracijos pagal 17 straipsnj ir IV prieda projektas,
— gamintojo kokybés valdymo sistemos dokumentacija,

— taikomy procediiry, kad biity vykdomos i§ kokybés valdymo sistemos kylancios ir
pagal §j reglamentg reikalaujamos prievolés, dokumentuotas aprasas ir atitinkamo

gamintojo jsipareigojimas taikyti tas procediiras,

— taikomy procediry siekiant uztikrinti, kad kokybés valdymo sistema tebebiity

tinkama ir veiksminga, aprasSas ir gamintojo jsipareigojimas taikyti tas procediiras,

— dokumentacija, susijusi su gamintojo priezitiros po pateikimo rinkai sistema ir, kai
taikoma, su veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai planu ir procediiromis,
taikomomis siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi prievoliy, kylanciy pagal 82—

87 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél budrumo,
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— taikomy procediiry, pagal kurias nuolat atnaujinama priezitiros po pateikimo rinkai
sistema, ir, kai taikoma, veiksmingumo stebé&jimo po pateikimo rinkai
planas, ir procediry, kuriomis uztikrinama, kad biity laikomasi prievoliy, kylan¢iy
pagal 8287 straipsniuose i§déstytas nuostatas dél budrumo, aprasas, taip pat

gamintojo jsipareigojimas taikyti tas procediiras,
— su veiksmingumo jvertinimo planu susijusi dokumentacija ir

— taikomy procediiry, pagal kurias veiksmingumo jvertinimo planas nuolat

atnaujinamas atsizvelgiant  techniniy galimybiy iSsivystymo lygj, aprasas.

2.2. Igyvendinant kokybés valdymo sistemg uztikrinama atitiktis Siam reglamentui. Visi
elementai, reikalavimai ir nuostatos, kuriuos gamintojas patvirtina savo kokybés valdymo
sistemos atzvilgiu, sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami kokybés vadovuose ir
raSytinéje politikos ir procediiry dokumentacijoje, pavyzdziui, kokybés programose,

kokybés planuose ir kokybés protokoluose.

Be to, dokumentacijoje, kuri turi biiti pateikta kokybés valdymo sistemos vertinimui atlikti,

pateikiamas tinkamas toliau iSvardyty dalyky apraSymas, visy pirma:

a)  gamintojo kokybeés tiksly;

PE-CONS 15/17 3
IX PRIEDAS LT



b)  veiklos organizavimo ir visy pirma:

organizaciniy struktiiry, pateikiant duomenis apie darbuotojy atsakomybés uz
svarbias procediiras paskirstyma, vadovybés atsakomybe ir jos organizacinius

igaliojimus,

metody, kurie taikomi stebéti, ar kokybés valdymo sistemos veikimas yra
veiksmingas, ir visy pirma tos sistemos tinkamumo uztikrinti norimg projekto

ir priemonés kokybe, jskaitant reikalavimy neatitinkanciy priemoniy kontrole,

jeigu priemoniy arba projektavimg, gamybg ir (arba) galuting patikrg ir
bandyma ar bet kurig ty procesy dalj atlieka kita Salis — metody, kurie taikomi
veiksmingam kokybés valdymo sistemos veikimui stebéti, ir visy pirma tai

kitai Saliai taikomos kontrolés pobiidzio ir masto,

jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje nar¢je — jgaliotojo
atstovo paskyrimo jgaliojimo projekto ir jgaliotojo atstovo ketinimy priimti

jgaliojima laisko;
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priemoniy projekty stebésenos, tikrinimo, validavimo ir kontrolés procediiry bei
metody ir atitinkamos dokumentacijos, taip pat duomeny ir jraSy, susijusiy su tomis

procediiromis ir metodais. Tos proceduros ir metodai konkreciai apima:

— atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija, jskaitant atitinkamy
teisiniy reikalavimy identifikavimo procesus, kvalifikavima, klasifikavima,
lygiavertiSkumo nagrinéjima, atitikties vertinimo procediiry pasirinkima ir jy

laikymasi,

— taikytiny bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy ir ty reikalavimy
igyvendinimo budy identifikavima, atsizvelgiant j tatkomas bendrasias

specifikacijas ir — jeigu buvo pasirinkti — darniuosius standartus,
— rizikos valdyma, kaip nurodyta I priedo 3 skirsnyje,

— veiksmingumo jvertinimg pagal 56 straipsnj ir XIII prieda, jskaitant

veiksmingumo stebéjimg po pateikimo rinkai;

— taikytiny specialiyjy reikalavimy dél projektavimo ir konstravimo, jskaitant
atitinkamg ikiklinikinj jvertinima, visy pirma I priedo II skyriaus reikalavimy,

igyvendinimo budus,
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d)

— taikytiny specialiyjy reikalavimy dél kartu su priemone teiktinos informacijos,

visy pirma I priedo III skyriaus reikalavimy, jgyvendinimo biidus,

— priemongs identifikavimo procediiras, parengiamas ir nuolat atnaujinamas
pagal brézinius, specifikacijas ar kitus atitinkamus dokumentus, taikomas

kiekvienu gamybos etapu, ir
—  projekto ar kokybés valdymo sistemos poky¢iy valdyma;

patikros ir kokybés uztikrinimo buidy gamybos etapu ir visy pirma procesy ir
procediiry, kurie bus taikomi, visy pirma dél sterilizavimo, taip pat atitinkamy

dokumenty;

reikiamy tyrimy ir bandymuy, kurie turi biiti atlickami prie§ gamyba, gamybos metu
bei pagaminus, jy daznumo bei bandymy jrangos, kuri turi biiti jiems naudojama; turi

biiti jmanoma tinkamai atkurti tos bandymy jrangos kalibravimo duomenis.

Be to, gamintojas notifikuotajai jstaigai suteikia galimybe susipazinti su technine

dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose.
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2.3.

Auditas

Notifikuotoji jstaiga atlieka kokybés valdymo sistemos auditg, kad biity nustatyta, ar ji
atitinka 2.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Jei gamintojas taiko darnyjj standartg arba
bendrgsias specifikacijas, susijusius su kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga
jvertina, ar laikomasi ty standarty arba bendryjy specifikacijy. Notifikuotoji jstaiga laiko,
kad kokybés valdymo sistema, kuri atitinka atitinkamus darniuosius standartus arba
bendrasias specifikacijas, atitinka reikalavimus, kuriuos apima $ie standartai arba

bendrosios specifikacijos, i§skyrus atvejus, kai ji tinkamai pagrindzia, kodél mano kitaip.

Notifikuotosios jstaigos audito grupéje turi biiti bent vienas narys, turintis atitinkamos
technologijos vertinimo patirties pagal VII priedo 4.3—4.5 skirsnius. Tais atvejais, kai tokia
patirtis néra tiesiogiai akivaizdi arba taikytina, notifikuotoji jstaiga pateikia dokumentuota
tos grupés sudéties pagrindimg. Vertinimo procediira apima audita gamintojo patalpose ir,
jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose siekiant patikrinti gamybos

ir kitus susijusius procesus.
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Be to, C klasés priemoniy atveju kartu su kokybés valdymo sistemos vertinimu atlickamas
atrinkty tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas pagal $io priedo 4.4—

4.8 skirsniy nuostatas. Notifikuotoji jstaiga, pasirinkdama tipinius pavyzdzius, atsizvelgia |
paskelbtas MPKG pagal 99 straipsnj parengtas rekomendacijas ir visy pirma }
technologijos naujuma, galimg poveikj pacientui ir jprastai medicinos praktikai,
projektavimo, technologijy, gamybos ir, kai taikoma, sterilizavimo metody panaSumus,
numatytg paskirtj ir ankstesniy susijusiy vertinimy, kurie buvo atlikti laikantis Sios
reglamento, rezultatus. Atitinkama notifikuotoji jstaiga dokumentuoja pavyzdziy atrinkimo

pagrindimg.

Jei kokybeés valdymo sistema atitinka atitinkamas Sio reglamento nuostatas, notifikuotoji
istaiga iSduoda ES kokybés valdymo sistemos sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga pranesa
gamintojui apie savo sprendimg iSduoti sertifikata. Sprendime pateikiamos audito iSvados

ir argumentuota ataskaita.
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24.

3.1.

3.2.

Atitinkamas gamintojas informuoja kokybés valdymo sistemg patvirtinusig notifikuotaja
Jstaigg apie bet kokj ketinimg daryti esminius kokybés valdymo sistemos arba atitinkamy
priemoniy grupés pakeitimus. Notifikuotoji jstaiga jvertina siilomus pakeitimus,
nusprendZia, ar reikia atlikti papildomy audity, ir patikrina, ar po tokiy pakeitimy kokybés
valdymo sistema tebeatitinka 2.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji pranesa gamintojui
apie savo sprendimg, kuriame pateikiamos vertinimo iSvados ir, kai taikoma, papildomy
audity iSvados. Esminio kokybés valdymo sistemos arba atitinkamos priemoniy grupés
pakeitimo patvirtinimas priimamas kaip ES kokybés valdymo sistemos sertifikato

papildymas.
Priezitros vertinimas, taikomas C klasés ir D klasés priemonéms

Priezitros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty prievoles, susijusias su

patvirtinta kokybés valdymo sistema.

Gamintojas notifikuotajai jstaigai suteikia jgaliojimus atlikti visus reikalingus auditus,

jskaitant auditus vietoje, ir teikia jai visg atitinkamg informacija, visy pirma:
— savo kokybés valdymo sistemos dokumentacija,

— rezultaty ir iSvady, gauty taikant prieziiiros po pateikimo rinkai plana, jskaitant
veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai plana, skirtg tipiniam priemoniy

pavyzdziui, ir 82—87 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél budrumo, dokumentacija,
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3.3.

3.4.

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su projektu,
tokius kaip analiziy, skaiCiavimy, bandymy rezultatai ir pasitelkti sprendimai dél

rizikos valdymo, kaip nurodyta I priedo 4 skirsnyje,

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su gamyba,
tokius kaip kokybés kontrolés ataskaitos ir bandymy duomenys, kalibravimo

duomenys ir susijusiy darbuotojy kvalifikacijos jrasai.

Notifikuotosios jstaigos periodiskai, bent kas 12 ménesiy atlieka atitinkamus auditus ir
vertinimus, kad jsitikinty, jog atitinkamas gamintojas taiko patvirtintg kokybés valdymo
sistemg ir prieziliros po pateikimo rinkai plang. Tie auditai ir vertinimai apima auditus
gamintojo patalpose ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose.
Tokiy audity vietoje metu prireikus notifikuotoji jstaiga atlieka ar praSo atlikti bandymus,
siekdama patikrinti, ar kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Gamintojui ji pateikia

priezitiros audito ataskaitg ir, jei bandymas buvo atliktas, bandymo protokola.

Notifikuotoji jstaiga bent kas penkerius metus atsitiktine tvarka atlieka gamintojo ir
atitinkamais atvejais gamintojo tiekejy ir (arba) subrangovy auditus vietoje, apie kuriuos i$
anksto nepraneSama, kurie gali buti atlieckami kartu su periodiniu priezitiros vertinimu,
nurodytu 3.3 skirsnyje, ar papildant tg priezitiros vertinimg. Notifikuotoji jstaiga parengia
tokiy audity vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, plana, bet jo gamintojui

neatskleidzia.
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Atlikdama tokius auditus vietoje, apie kuriuos i$ anksto neprane$ama, notifikuotoji jstaiga
atlieka deramo pagaminty priemoniy pavyzdzio arba deramo gamybos procese paimto
pavyzdzio patikrinima, kad patikrinty, ar pagaminta priemoné atitinka technine
dokumentacijg. Prie§ vykdydama auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama,

notifikuotoji jstaiga nustato atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo procediirg.

Uzuot émusios priemoniy pavyzdzius, kaip nurodyta antroje pastraipoje, arba norédamos
paimti papildomy pavyzdziy, notifikuotosios jstaigos ima priemoniy, esanciy rinkoje,
pavyzdzius siekdamos patikrinti, ar pagaminta priemon¢ atitinka techning dokumentacija.
Pries§ imdama pavyzdZzius atitinkama notifikuotoji jstaiga nustato atitinkamus pavyzdziy

émimo kriterijus ir bandymo procediirg.

Notifikuotoji jstaiga pateikia atitinkamam gamintojui audito vietoje ataskaitg, kuri apima,

jei taikoma, pavyzdziy bandymo rezultatus.

3.5. C klasés priemoniy atveju prieziiiros vertinime taip pat pateikiamas atitinkamos (-
y) priemonés (-1y) techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4.4—
4.8 skirsniuose, remiantis tolesniais tipiniais pavyzdZziais, pasirinktais pagal notifikuotosios
jstaigos dokumentuotg pagrindimg pagal 2.3 skirsnio trecig pastraipa.
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3.6. Notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad vertinimo grupés sudétis biity tokia, kad biity
pakankamai su atitinkamy priemoniy, sistemy ir procesy vertinimu susijusios patirties,
testinio objektyvumo ir nesaliSkumo; tai apima vertinimo grupés nariy rotacijg atitinkamais
laiko tarpais. Paprastai vadovaujantis auditorius nevadovauja to paties gamintojo auditui ir

jame nedalyvauja ilgiau kaip trejus metus paeiliui.

3.7. Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp pavyzdzio, paimto gamybos
vietoje, ar rinkoje paimto pavyzdzio ir technin¢je dokumentacijoje nustatyty specifikacijy
arba patvirtinto projekto, ji sustabdo susijusio sertifikato galiojimg arba sertifikatg

panaikina, arba nustato jo apribojimus.

II skyrius

Techninés dokumentacijos vertinimas

4. B, C ir D klasés priemonéms taikomas priemonés techninés dokumentacijos vertinimas ir

D klasés priemonéms taikoma partijos patikra

4.1. Be 2 skirsnyje nustatytos prievolés, priemoniy gamintojas pateikia notifikuotajai jstaigai
paraiska atlikti techninés dokumentacijos, susijusios su priemone, kurig jis ketina pateikti
rinkai arba pradéti naudoti ir kuriai taikoma 2 skirsnyje nurodyta kokybés valdymo

sistema, vertinimg.
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4.2. Paraiskoje aprasomas atitinkamos priemonés projektas, gamyba bei veiksmingumas. Joje

pateikiama techniné dokumentacija, kaip nurodyta II ir III prieduose.

Jei paraiSka teikiama dél savikontrolés arba TpPL priemoniy, paraiskoje taip pat

aprasomi 5.1 skirsnio b punkte nurodyti aspektai.

4.3. Notifikuotoji jstaiga nagrin¢ja paraiska pasitelkdama savo pacios jdarbintus darbuotojus,
turinCius patvirtinty ziniy ir patirties vertinant atitinkamga technologija bei atitinkamas
priemones ir vertinant klinikinius jrodymus. Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti papildyti
pateikta paraiSka atliekant papildomus bandymus ar reikalaudama pateikti kitus jrodymus,
kad biity galima jvertinti atitiktj atitinkamiems Sio reglamento reikalavimams.
Notifikuotoji jstaiga atlieka atitinkamus fizinius ar laboratorinius bandymus, susijusius su

priemone, arba reikalauja, kad gamintojas atlikty tokius bandymus.

4.4. Notifikuotoji jstaiga perzitiri veiksmingumo jvertinimo ataskaitoje gamintojo pateiktus
klinikinius jrodymus ir atliktg susijusj veiksmingumo jvertinimg. Tos perziiiros tikslu
notifikuotoji jstaiga pasitelkia jdarbintus priemoniy vertintojus, turin¢ius pakankamy
klinikiniy ekspertiniy Ziniy, jskaitant iSorés klinikinius ekspertus, turincius tiesioginés bei

nesenos patirties, susijusios su atitinkamos priemonés klinikiniu taikymu.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

grindziami duomenimis, gautais i§ priemoniy, kurios, kaip deklaruojama, yra lygiavertes
vertinamai priemonei, jvertina tokiy duomeny naudojimo tinkamuma, atsizvelgdama i
tokius veiksnius kaip naujos indikacijos ir inovacijos. Notifikuotoji jstaiga aiskiai
dokumentuoja savo iSvadas dé¢l deklaruojamo lygiavertiSkumo ir duomeny, kuriais jrodoma

atitiktis, aktualumo ir tinkamumo.

Notifikuotoji jstaiga patikrina, ar klinikiniai jrodymai ir veiksmingumo jvertinimas yra
tinkami, ir patikrina gamintojo padarytas iSvadas d¢l atitikties atitinkamiems bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Tas patikrinimas, be kita ko, apima naudos ir
rizikos nustatymo, rizikos valdymo, naudojimo instrukcijos, naudotojy mokymo ir
gamintojo parengto prieziiiros po pateikimo rinkai plano tinkamumo jvertinima, taip pat
pasiiilyto veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai plano reikalingumo ir tinkamumo

apzvalga, kai taikoma.

Remdamasi savo atliktu klinikiniy jrodymy vertinimu, notifikuotoji jstaiga apsvarsto
veiksmingumo jvertinimg bei naudos ir rizikos nustatyma ir tai, ar reikia nustatyti
konkrecius etapus, kad notifikuotoji jstaiga galéty perzitiréti atnaujintus klinikinius
jrodymus, grindziamus priezitiros po pateikimo rinkai ir veiksmingumo steb¢jimo po

pateikimo rinkai duomenimis.

Notifikuotoji jstaiga aiskiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus veiksmingumo

jvertinimo vertinimo ataskaitoje.
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4.9.

Pries iSduodama ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatg, notifikuotoji jstaiga
papraso ES etaloninés laboratorijos, jei tokia buvo paskirta pagal 100 straipsnj, patikrinti
gamintojo deklaruojama priemonés veiksmingumag ir jos atitiktj bendrosioms
specifikacijoms (jei yra) arba kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas pasirinko
siekdamas uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo lygj. Sis patikrinimas apima
ES etaloninés laboratorijos atlickamus laboratorinius bandymus, kaip nurodyta

48 straipsnio 5 dalyje.

Be to, Sio reglamento 48 straipsnio 6 dalyje nurodytais atvejais notifikuotoji jstaiga,
laikydamasi Sio reglamento 48 straipsnio 6 dalyje nustatytos procediiros, konsultuojasi su
atitinkamais ekspertais, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/..." 106 straipsnyje, dél

gamintojo parengtos veiksmingumo jvertinimo ataskaitos.
ES etaloniné laboratorija per 60 dieny pateikia moksling nuomoneg.

ES etaloninés laboratorijos moksliné nuomong ir, kai taikoma, eksperty, su kuriais
konsultuotasi laikantis 48 straipsnio 6 dalyje nustatytos procediiros, nuomongs bei visi
galimi atnaujinimai jtraukiami j notifikuotosios jstaigos dokumentacija, susijusig su
priemone. Notifikuotoji jstaiga, priimdama sprendima, tinkamai atsizvelgia | ES etaloninés
laboratorijos mokslin¢je nuomongje pareiksta nuomong ir, kai taikoma, j eksperty, su
kuriais konsultuotasi pagal 48 straipsnio 6 dalj, pareiksta nuomong. Notifikuotoji jstaiga

neiSduoda sertifikato, jeigu ES etaloninés laboratorijos moksliné nuomon¢ yra nepalanki.

+

OL: prasom jraSyti dok. st 10728/16 i8déstyto reglamento numerj.
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4.10.  Notifikuotoji jstaiga gamintojui pateikia techninés dokumentacijos vertinimo ataskaita,
jskaitant veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaitg. Jei priemon¢ atitinka atitinkamas
Sio reglamento nuostatas, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES techninés dokumentacijos
vertinimo sertifikatg. Sertifikate pateikiamos techninés dokumentacijos vertinimo i§vados,
sertifikato galiojimo salygos, duomenys, reikalingi norint identifikuoti patvirtinta

priemong, ir, kai tikslinga, priemonés numatytos paskirties aprasymas.

4.11.  Tais atvejais, kai tokie pakeitimai gali turéti jtakos priemonés saugai ir veiksmingumui
arba nustatytoms priemonés naudojimo salygoms, patvirtintos priemonés pakeitimams
privalo pritarti notifikuotoji jstaiga, iSdavusi ES techninés dokumentacijos vertinimo
sertifikatg. Kai gamintojas planuoja padaryti bet kokj i§ pirmiau nurodyty pakeitimy, jis
apie tai informuoja notifikuotajg jstaiga, iSdavusia susijusj ES techninés dokumentacijos
vertinimo sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga jvertina planuojamus pakeitimus ir nusprendzia,
ar d¢l planuojamy pakeitimy reikia atlikti naujg atitikties vertinimg pagal 48 straipsnj, ar ty
pakeitimy klausimas galéty bti iSsprestas papildzius ES techninés dokumentacijos
vertinimo sertifikatg. Pastaruoju atveju notifikuotoji jstaiga jvertina pakeitimus, pranesa
gamintojui savo sprendima ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia jam ES techninés

dokumentacijos vertinimo sertifikato papildyma.
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4.12.

4.13.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos atitik¢iai bendrosioms specifikacijoms arba
kitiems gamintojo pasirinktiems sprendimams, patvirtintiems ES techninés dokumentacijos
vertinimo sertifikatu, notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su ES etalonine laboratorija, kuri
dalyvavo pradinése konsultacijose, kad biity patvirtinta, jog toliau uztikrinama atitiktis
bendrosioms specifikacijoms arba kitiems gamintojo pasirinktiems sprendimams, siekiant

uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo lygj.
ES etaloniné laboratorija per 60 dieny pateikia moksling nuomoneg.

Siekdamas patikrinti D klasés pagaminty priemoniy atitiktj, gamintojas atlieka kiekvienos
pagamintos priemoniy partijos bandymus. UZbaiges tikrinimus ir bandymus jis
nedelsdamas pateikia notifikuotajai jstaigai atitinkamus ty bandymy protokolus. Be to,
gamintojas notifikuotajai jstaigai paruosia pagaminty priemoniy partijy pavyzdzius pagal i§
anksto sutartas sglygas ir iSsamig tvarka, kuriose turi biiti numatyta, kad notifikuotoji
jstaiga arba gamintojas siuncia pagaminty priemoniy partijy pavyzdzius ES etaloninei
laboratorijai, jei tokia laboratorija buvo paskirta pagal 100 straipsnj, kad $i atlikty
atitinkamus bandymus. ES etaloniné laboratorija informuoja notifikuotaja jstaiga apie savo

1Svadas.

Jei notifikuotoji jstaiga per sutartg laika, bet ne véliau kaip per 30 dieny nuo pavyzdziy
gavimo, nepateikia kito sprendimo, jskaitant, visy pirma, dél iSduoty sertifikaty galiojimo

salygy, gamintojas gali priemones pateikti rinkai.
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5. Konkreciy tipy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas

5.1. B, C ir D klasés savikontrolés priemoniy ir TpPL priemoniy techninés dokumentacijos

vertinimas

a) B, Cir D klasés savikontrolés priemoniy ir TpPL priemoniy gamintojas pateikia

notifikuotajai jstaigai paraiska atlikti techninés dokumentacijos vertinimg.

b)  Paraiskos turinys turi leisti suprasti priemonés charakteristiky ir veiksmingumo
koncepcijg ir jvertinti, ar projektas atitinka jam taikomus §io reglamento

reikalavimus. ParaiSkoje pateikiama:

1)  bandymo protokolai, jskaitant tyrimuose su numatytais naudotojais gautus

rezultatus;

i1)  jei jmanoma, priemonés pavyzdys; jei praSoma, uzbaigus techninés

dokumentacijos vertinima, priemoné grazinama;

1i1) duomenys, patvirtinantys priemonés tinkamumga, atsizvelgiant | jos numatyta

paskirtj buti naudojamai kaip savikontrolés arba TpPL priemoné;

iv)  informacija, kuri turi biiti pateikta kartu su priemone etiketéje ir naudojimo

instrukcijoje.
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Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti papildyti pateikta paraiska atlickant papildomus
bandymus ar pateikiant papildomy jrodymy, kad biity galima jvertinti atitiktj Sio

reglamento reikalavimams.

c¢)  Notifikuotoji jstaiga patikrina, ar priemon¢ atitinka Sio reglamento I priede nustatytus
atitinkamus reikalavimus.

d)  Notifikuotoji jstaiga paraiska vertina pasitelkdama jos pacios jdarbintus darbuotojus,
turinéius patvirtinty ziniy ir patirties, susijusiy su atitinkama technologija ir
priemonés numatyta paskirtimi, ir pateikia gamintojui techninés dokumentacijos
vertinimo ataskaitg.

e) Jei priemong¢ atitinka atitinkamas Sio reglamento nuostatas, notifikuotoji jstaiga
i8duoda ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikata. Sertifikate pateikiamos
vertinimo i§vados, jo galiojimo salygos, duomenys, reikalingi norint identifikuoti
patvirtintas priemones, ir, kai tikslinga, priemonés numatytos paskirties apraSymas.
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Tais atvejais, kai tokie pakeitimai gali turéti jtakos priemonés saugai ir
veiksmingumui arba nustatytoms priemonés naudojimo sglygoms, patvirtintos
priemoneés pakeitimams turi pritarti notifikuotoji jstaiga, iSdavusi ES techninés
dokumentacijos vertinimo sertifikatg. Kai gamintojas planuoja padaryti bet kokj 1§
pirmiau nurodyty pakeitimy, jis apie tai informuoja notifikuotaja jstaiga, iSdavusia
susijusj ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga
jvertina planuojamus pakeitimus ir nusprendzia, ar d¢l planuojamy pakeitimy reikia
atlikti naujg atitikties vertinimg pagal 48 straipsnj, ar ty pakeitimy klausimas galéty
biiti i§sprestas papildZius ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatg.
Pastaruoju atveju notifikuotoji jstaiga jvertina pakeitimus, praneSa gamintojui savo
sprendima ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia jam ES techninés dokumentacijos

vertinimo sertifikato papildyma.

5.2. Atrankinés diagnostikos priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas

a)

Atrankinés diagnostikos priemoniy gamintojas pateikia notifikuotajai jstaigai
paraiska atlikti techninés dokumentacijos vertinima. Notifikuotoji jstaiga jvertina ta

paraiska pagal Sio priedo 4.1-4.8 skirsniuose nustatyta procedura.
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b)  Paraiskos turinys turi leisti suprasti priemonés charakteristikas ir veiksminguma ir
jvertinti, ar projektas atitinka jam taikomus §io reglamento reikalavimus, visy pirma

dél priemonés tinkamumo atitinkamo vaisto atzvilgiu.

c)  Notifikuotoji jstaiga, pries iSduodama ES techninés dokumentacijos vertinimo
sertifikatg atrankinés diagnostikos priemonei, remdamasi saugos ir veiksmingumo
duomeny santraukos projektu ir naudojimo instrukcijos projektu, praso mokslinés
nuomonés i§ vienos i§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés yra
paskyrusios pagal Direktyva 2001/83/EB, arba i§ EMA (bet kuri 18 jy Siame skirsnyje
vadinama vaisty srit