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Delegacijoms Sio dokumento priede pateikiamas siilomo Reglamento dél medicinos prietaisy
konstatuojamyjy daliy ir straipsniy konsoliduotas tekstas, kurj parengé pirmininkaujantis
Liuksemburgas siekiant galutinai patvirtinti bendrg poziiirj, tokiu biidu uzbaigiant su dalinio bendro
pozitrio, dél kurio susitarta 2015 m. birzelio 19 d. EPSCO tarybos posédyje, papildymu susijusj
darba.

Naujas tekstas, palyginti su Komisijos pasitlymu, pateiktas parySkintuoju kursyvu. ISbrauktos

vietos pazymétos zenklu [...].

Techninés pastabos pateikiamos kitame puslapyje.
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Sio dokumento tekstas delegacijoms buvo pateiktas dokumentuose WK 75/2015
(konstatuojamosios dalys) ir WK 57/2015 (su pakeitimais, padarytais dokumentu WK 64/2015
REV 1) (straipsniai).

Sios perZiiirétos redakcijos turinys yra toks pats, kaip ir pradinio dokumento, tatiau:
1) perziorétas dokumentas yra viesas;
2)  perziiurétas dokumentas adresuojamas Nuolatiniy atstovy komitetui ir Tarybai;

3)  buvo pasalintos kai kurios formatavimo klaidos.
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PRIEDAS

Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS
dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009
(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami  Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio
4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiséktros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone',

[...] pasikonsultave su Regiony komitetu?,

[.1°

laikydamiesi jprastos teiseékiiros procediiros,

kadangi:

(1) 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB d¢l valstybiy nariy jstatymy,
reglamentuojan¢iy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo® ir 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy® sudaro Sajungos
medicinos prietaisy, iSskyrus diagnostikos in vitro medicinos prietaisus, reguliavimo sistema.
Taciau Sias direktyvas reikia i§ esmés perzitreti, kad biity sukurta patikima, skaidri,
numatoma ir tvari medicinos prietaisy reglamentavimo sistema, kuria biity uztikrinama auksto

lygio sauga ir sveikata bei kartu remiamos inovacijos;

oLCI[...],[...Lp-[.--]-
[...] Regiony komitetas nusprendé nuomonés nepateikti.

[...] Pakeista 70a konstatuojamaja dalimi.
OL L 189, 1990 7 20, p. 17.
OLL 169, 1993 7 12, p. 1.

N AW N -
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3)

“4)

)

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti sklandy medicinos prietaisy vidaus rinkos veikimg auksto
lygio sveikatos apsaugos pagrindu. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti medicinos
prietaisy kokybés ir saugos standartai, kad biity sprendziamos bendros §iy gaminiy saugos
problemos. Abiejy tiksly yra siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje
susije ir né vienas néra antrinis kito atzvilgiu. Kiek tai susij¢ su SESV 114 straipsniu, §iuo
reglamentu suderinamos taisyklés, pagal kurias medicinos prietaisai ir jy priedai pateikiami
rinkai ir atiduodami naudoti Sajungos rinkoje ir jiems tuomet gali biiti taikomas laisvo prekiy
judéjimo principas. Kiek tai susije su SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu, Siame
reglamente nustatomi auksti ty medicinos prietaisy kokybés ir saugos standartai, be kita ko
uztikrinant, kad duomenys, gauti atliekant klinikinius bandymus, biity patikimi ir patvaris ir

kad biity uztikrinta klinikiniame bandyme dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny sauga;

pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., paskelbtyjy jstaigy priezitira, atitikties
prieziiira, turéty buiti gerokai sustiprinti, taip pat turéty biiti priimtos nuostatos, kuriomis biity
uztikrinamas skaidrumas prietaisy atzvilgiu ir jy atsekamumas, siekiant pagerinti sveikatg ir

Saugag,

siekiant skatinti visuoting reguliavimo priemoniy konvergencija, kuri padeda uZztikrinti auksta
saugos lygi visame pasaulyje, ir palengvinti prekyba, reikéty kiek imanoma atsizvelgti i
medicinos prietaisy gaires, parengtas tarptautiniu lygmeniu (visy pirma Visuotinio suderinimo
darbo grupés (VSDQG) ir jos tolesnés iniciatyvos — tarptautinio medicinos prietaisy
reguliavimo institucijy forumo), visy pirma nuostatose dé¢l unikaliojo prietaiso
identifikatoriaus, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, techniniy dokumenty,

klasifikavimo kriterijy, atitikties vertinimo procediiry ir klinikiniy bandymy;

dél istoriniy priezasciy aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai, kuriems taikoma
Direktyva 90/385/EEB, ir kiti medicinos prietaisai, kuriems taikoma Direktyva 93/42/EEB,
buvo reglamentuojami dviem atskirais teisés aktais. Siekiant supaprastinimo abi direktyvos,
kurios buvo keletg karty 1§ dalies pakeistos, turéty buti pakeistos vienu teisékiiros procediira
priimamu aktu, kuris biity taikomas visiems medicinos prietaisams, iSskyrus diagnostikos in

vitro medicinos prietaisus;
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(6)

(7

®)

(8a)

]

Sio reglamento taikymo sritis turéty biti aiskiai atskirta nuo kity Sajungos derinamuyjy teisés
akty dél tokiy gaminiy kaip diagnostikos in vitro medicinos prietaisai, vaistai, kosmetikos
gaminiai ir maisto produktai. Todél 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos
klausimais susijusias procediras®, turéty bati i§ dalies pakeistas, kad j jo taikymo sritj nebiity

jtraukti medicinos prietaisai;

valstybés narés turéty kiekvienu konkreciu atveju spresti, ar gaminys patenka i Sio reglamento
taikymo sritj, ar ne. Jei biitina, Komisija gali kiekvienu konkreciu atveju savo iniciatyva
nuspresti, ar gaminys atitinka medicinos prietaiso arba medicinos prietaiso priedo apibrézt].

Tokiy veiksmuy taip pat turéty biiti imamasi tinkamai pagrjstu valstybés narés praSymu;

kadangi kai kuriais atvejais sunku atskirti medicinos prietaisus ir kosmetikos gaminius, |
2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy’ taip pat reikéty jtraukti galimybe priimti ES masto sprendima dél tam

tikro gaminio reguliavimo statuso;

6
7

OL L 31,200221,p. 1.
OL L 342,2009 12 22, p. 59.
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(9) gaminiai, kuriuos sudaro vaistas ar medziaga kartu su medicinos prietaisu, reglamentuojami
pagal §j reglamentg arba pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus®.
Reikeéty uztikrinti, kad biity tinkama sgveika tarp abiejy teisekiiros procedira priimamy akty,
kiek tai susije su konsultacijomis atliekant vertinima prie$ pateikiant rinkai ir keitimusi
informacija apie budrumo atvejus, susijusius su derinamaisiais gaminiais. Suteikiant leidima
prekiauti vaistais, kuriy dalis yra medicinos prietaisas, turéty biiti tinkamai jvertinta prietaiso
dalies atitiktis bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Todé¢l Direktyva

2001/83/EB reikeéty is dalies pakeisti,

8 OL L 311,2001 11 28, p. 67.
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(10) Sajungos teisés aktai, visy pirma 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty, is dalies
keiciantis Direktyvg 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004° ir 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti Zmogaus audiniy ir
lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus'’, yra nei$samiis tam tikry produkty, pagaminty naudojant [...]
fmogaus audiniy ar lasteliy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais,
atzvilgiu. [...]"' [...]"* [...] Tokiems gataviems gaminiams, kuriuose naudojami tie dariniai,
turéty biiti taikomas Sis reglamentas, jeigu jie atitinka medicinos prietaiso apibréZtj arba

Jjiems yra taikomas Sis reglamentas; |...]

®  OLL324,2007 12 10, p. 121.
10 OLL 102,2004 4 7, p. 48.
E [...]

[...]
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(11) tam tikry [...] grupiy gaminiams, kuriy atveju gamintojas nurodo tik esteting arba kitg ne
medicinos paskirt], ta¢iau kurie yra panasiis j medicinos prietaisus veikimu ir rizikos
pobiidziu, turéty biiti taikomas Sis reglamentas. Tam, kad gamintojai galéty jrodyti tokiy
produkty atitiktj, Komisija turéty priimti bendrgsias specifikacijas, susijusias bent jau su
tiems produktams taikytino rizikos valdymo, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy
ir klinikiniy bandymy bei klinikinio jvertinimo taikymu. Sios bendrosios specifikacijos
turéty biiti parengtos konkreciai nemedicininés paskirties produkty grupei ir neturéty biiti

naudojamos analogiSky medicininés paskirties prietaisy atitikéiai vertinti;

(12) kaip ir dél gaminiy, kuriuose yra gyvybingy Zzmogaus arba gyvininés kilmés audiniy ar
lasteliy ir kurie aiSkiai nejtraukti j direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB ir tuo paciu i Sio
reglamento taikymo sritj, turéty biiti patikslinta, kad gaminiams, kuriuose [...] naudojamos
kitos kilmés gyvybingos biologinés medziagos, kad biity pasiektas numatytas to gaminio

naudojimo tikslas ar padedama ji pasiekti, Sis reglamentas taip pat netaikomas;

(13) néra mokslinio tikrumo dél nanomedZziagy, naudojamy medicinos prietaisuose, keliamos
rizikos ir teikiamos naudos. Siekiant uztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga, laisva prekiy
judéjimg ir gamintojy teisinj tikrumga, biitina nustatyti bendrg nanomedziagy apibrézt]
remiantis 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija 2011/696/ES dé¢l nanomedZiagos
apibrézties™, suteikiant reikiamas lankstumo galimybes §ia apibréztj derinti su mokslo ir
technikos pazanga ir tolesniais reguliavimo pokyciais Sgjungos ir tarptautiniu lygiu.
Projektuodami ir gamindami medicinos prietaisus gamintojai turéty imtis ypatingy priemoniy,
kai naudoja nanodaleles, kurios gali i$siskirti ] Zmogaus kiing, o pastariesiems prietaisams

turéty buti taitkoma griez€iausia atitikties vertinimo procedira;

B OLL275,2011 10 20, p. 38.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 8
PRIEDAS DG B 3B LT



(14)

(15)

(16)

aspektai, reglamentuojami 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/108/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu

M 1..1" sudaro

suderinamumu, suderinimo, panaikinanc¢ia Direktyva 89/336/EEB
neatskiriamg bendryjy medicinos prietaisy saugos ir veiksmingumo reikalavimy dalj. Todél

§is reglamentas turéty bati laikomas lex specialis [...] tos direktyvos [...] atzvilgiu;
g 4 Y4 Yy g

Sis reglamentas turéty apimti jonizuojancigja spinduliuote skleidzianciy medicinos prietaisy
projektavimo ir gamybos reikalavimus, nedarant poveikio 2013 m. gruodZio 5 d. Tarybos
direktyvos 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai saugos standartai siekiant
uZtikrinti apsaugq nuo jonizuojanciosios spinduliuotés aps$vitos keliamy pavojy ir
panaikinamos direktyvos 89/618/Euratomas, 90/641/Euratomas, 96/29/Euratomas,
97/43/Euratomas ir 2003/122/Euratomas'®, [...] V" [...]"* kuria sickiama kity tiksly, taikymui;

L% L7

OL L 390, 2004 12 31, p. 24.
[...]

OLL13,2014117,p. 1.

[.
[
[.
[

—_
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(17) turéty bati aiskiai nustatyta, kad medicinos prietaisai, sitilomi asmenims Sgjungoje
naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta 1998 m. birzelio 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/34/EB, nustatanc¢ioje informacijos apie
techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarka®', bei prietaisai, naudojami vykdant
komercing veiklg siekiant teikti diagnostikos ar gydymo paslaugas asmenims Sajungoje, turi
atitikti Sio reglamento reikalavimus [...], kai gaminys pateikiamas rinkai ar paslauga teikiama

Sajungoje;

(18) [..]

(18a) bittina patikslinti, kad programiné jranga, imant atskirai, kai ji gamintojo yra specialiai
skirta naudoti vienu ar keliais medicinos tikslais, iSdéstytais medicinos prietaiso apibréZtyje,
pati yra laikoma medicinos prietaisu, o bendrosios paskirties programiné jranga, net kai ji
naudojama sveikatos jstaigose, arba gerovés srityje taikyti skirta programiné jranga néra
medicinos prietaisas. Programiné jranga kvalifikuojama kaip prietaisas arba priedas
nepriklausomai nuo jos buvimo vietos ar programinés jrangos ir prietaiso sujungimo

risies;

(19) siekiant pripazinti standartizacijos svarbg medicinos prietaisy srityje, vienas i§ budy
gamintojams jrodyti atitikt] bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir kitiems
teisiniams, pavyzdziui, kokybés ir rizikos valdymo, reikalavimams turéty biti atitiktis
darniesiems standartams, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. [.../...] dé]l Europos

. )
standartizacijos™;

2L OLL204,1998 7 21, p. 37, su pakeitimais, padarytais 1998 m. liepos 20 d. Europos

Parlamento ir Tarybos Direktyva 98/48/EB, OL L 217, 1998 8 5, p. 18.
2 OoLL[...L[...1p. [...].
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(20)

e2y)

(22)

(23)

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy* Komisijai leidZiama patvirtinti in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy konkreciy kategorijy bendrasias technines specifikacijas. Tose srityse,
kuriose néra priimta darniyjy standarty arba kuriose jy nepakanka, Komisijai turéty biti
suteikti jgaliojimai nustatyti [...] specifikacijas, kurios padéty laikytis bendryjy saugos bei
veiksmingumo reikalavimy ir klinikiniams bandymams bei klinikiniam jvertinimui ir (arba)

klinikiniam steb¢jimui po pateikimo rinkai taikomy reikalavimy;

siekiant padidinti teisinj tikruma, medicinos prietaisy srities sgvoky apibréztys, [...] susijusios
su paciu prietaisu, prietaisy tiekimu, ckonominés veiklos vykdytojais, naudotojais ir
jvertinimais, [...] budrumu ir rinkos prieZiiira, standartais ir kitomis techninémis

specifikacijomis, turéty biiti suderintos su nusistovéjusia praktika Sgjungos ir tarptautiniu

lygiu;

taisykles, taitkomos medicinos prietaisams, atitinkamais atvejais turéty buti suderintos su
nauja teisine gaminiy pardavimo sistema, kurig sudaro 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%, ir 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas

Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis Tarybos
sprendima 93/465/EEB?*;

taisykles del Sajungos rinkos priezidiros ir | Sgjungos rinkg patenkanciy gaminiy kontrolés,
numatytos Reglamente (EB) Nr. 765/2008, taikomos medicinos prietaisams ir jy priedams,
kuriems taikomas $is reglamentas, netrukdo valstybéms naréms pasirinkti kompetentingy

institucijy Sioms uzduotims atlikti;

23
24
25

OL L 331, 1998 127, p. 1.
OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
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24)

kad biity geriau suprantami teisiniai reikalavimai ir todél susije ekonominés veiklos
vykdytojai geriau laikytysi reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai nustatyti jvairiy
ekonomines veiklos vykdytojy, iskaitant importuotojus ir platintojus, bendrasias prievoles,
[...] remiantis naujaja gaminiy pardavimo teisés akty sistema, nedarant poveikio konkre¢ioms

prievoléms, nustatytoms skirtingose $io reglamento dalyse;

(24a) Siame reglamente platintojy veikla apima medicinos prietaisy jsigijimgq, laikymgq ir tiekimg;

(25)

(26)

27)

siekiant [...] palengvinti Sio reglamento taikymg, | déstomosios jo dalies nuostatas turéty buti
jtrauktos kelios prievolés gamintojams, pavyzdziui, klinikinis jvertinimas arba budrumo

ataskaity teikimas, kurios buvo nustatytos tik direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB prieduose;

siekiant uztikrinti, kad medicinos prietaisai, pagaminti serijinés gamybos biidu, ir toliau
atitikty Sio reglamento reikalavimus ir kad per gamybos procesg biity atsizvelgiama j
medicinos prietaisy naudojimo patirtj, visi gamintojai turéty tureti idiegta kokybés valdymo
sistemg ir priezilros po pateikimo rinkai [...] sistemgq, kurios turéty biiti proporcingos
medicinos prietaiso rizikos klasei ir tipui. Be to, siekiant kuo labiau sumaZinti rizikq arba
uzkirsti keliq incidentams, susijusiems su medicinos prietaisais, gamintojai turéty nustatyti
rizikos valdymo sistemgq ir praneSimy apie incidentus bei vietos saugos taisomuosius

veiksmus sistemgq;

reikéty uztikrinti, kad medicinos prietaisy gamybos prieziiirg bei kontrole¢ ir prieZiiiros po
pateikimo rinkai bei budrumo veiklg gamintojo organizacijoje vykdyty uz atitiktj
reglamentuojamiems reikalavimams atsakingas asmuo, kuris atitinka biitiniausius

kvalifikacijos reikalavimus;
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(28) gamintojy, kurie néra jsisteige Sajungoje, jgaliotasis atstovas atlieka lemiama vaidmen;j
uztikrinant $iy gamintojy pagaminty medicinos prietaisy atitikt] ir bidamas jy kontaktiniu
asmeniu, jsisteigusiu Sajungoje. Jgaliotojo atstovo pareigos turéty biiti apibréztos raStiSkame
igaliojime [...]. Atsizvelgiant | jgaliotyjy atstovy vaidmenyj, turéty buti aiskiai apibrézti
bitiniausi reikalavimai, kuriy jie turi laikytis, jskaitant reikalavimag turéti asmenj, kuris atitikty
bitiniausius kvalifikacijos reikalavimus, kurie turéty biiti panasus j tuos, kurie taikomi

gamintojo [...] asmeniui, atsakingam uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams |...];

(28a) tais atvejais, kai dél Zalos, kuri atliekant klinikinius bandymus buvo padaryta tiriamajam
asmeniui, kyla civiliné arba baudZiamoji tyréjo ar uZsakovo atsakomybé, atsakomybés
sqlygas tokiais atvejais, jskaitant prieZastinio rySio ir Zalos dydZio bei sankcijy klausimus, ir

toliau turéty reglamentuoti nacionalinés teisés aktai;

29) kad buty uztikrintas teisinis tikrumas dél ekonominés veiklos vykdytojams nustat
ykdytoj Y
prievoliy, biitina iSaiSkinti, kada platintojas, importuotojas arba kitas asmuo laikomas

medicinos prietaiso gamintoju;

(30) lygiagreti prekyba gaminiais, jau pateiktais rinkai, yra teiséta prekybos vidaus rinkoje forma
remiantis SESV 34 straipsniu, laikantis apribojimy, susijusiy su sveikatos apsauga ir sauga ir
intelektinés nuosavybés teisiy apsauga pagal SESV 36 straipsnj. Taciau valstybés narés
skirtingai aiskina Sio principo taikyma. Todél Siame reglamente turéty biiti nurodytos salygos,
ypac reikalavimai dél pakartotinio zenklinimo ir perpakavimo, atsizvelgiant j Europos
Teisingumo Teismo praktika®® kituose atitinkamuose sektoriuose ir esama geraja patirtj

medicinos prietaisy srityje;

%6 2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose bylose C-400/09 ir
C-207/10.
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(31) [..]7 [...1%% [...] vienkartiniai prietaisai gali biiti pakartotinai apdorojami ir toliau
naudojami tik tais atvejais, kai tai leidZia nacionaliné teisé, ir tik laikantis Siame
reglamente nustatyty reikalavimy. Pakartotinai apdorodamas vienkartinj prietaisa, [...] kad
Jjis biity tinkamas toliau naudoti Sgjungoje, pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas [...]
turéty biiti laikomas to pakartotinai apdoroto prietaiso gamintoju. Taikydamos nukrypti
leidZiancig nuostatq, valstybés narés gali nuspresti, kad vienkartiniy prietaisy pakartotinis
apdorojimas ir pakartotinis naudojimas sveikatos jstaigoje gali skirtis nuo Siame
reglamente apibidinty gamintojo prievoliy. IS principo tai leidZiama tik tais atvejais, kai
yra nustatytos tinkamos bendrosios specifikacijos ir jei egzistuoja ir iy prietaisy
pakartotinio apdorojimo procese yra taikomos atitinkamos nacionalinés taisyklés, kuriomis
uztikrinamas bent toks pat saugos lygis, koks taikomas atitinkamy vienkartiniy prietaisy
atveju. Tai taikoma ir tada, jei pakartotinj apdorojimg sveikatos jstaigos vardu atlieka

iSorés subjektas;

(32) pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turéty biti pateikiama pagrindiné informacija apie
implantuotg prietaisa, kad ji buty galima identifikuoti ir biity pateikti visi biitini jspé&jimai ir
informacija apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis, pavyzdziui, nurodant, ar jis

suderinamas su tam tikrais diagnostikos prietaisais arba skeneriais, naudojamais saugumo

kontrolei;
Z [...]
[...]
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(33) medicinos prietaisai paprastai turéty biiti pazenklinti CE Zenklu, nurodant jy atitiktj Siam
reglamentui, kad jie galéty laisvai judéti Sgjungoje ir galéty biiti atiduoti naudoti pagal
numatytg paskirtj. Valstybés narés neturéty sudaryti kliti¢iy pateikiant juos rinkai arba

atiduodant naudoti dél priezasCiy, susijusiy su Siame reglamente nustatytais reikalavimais;

(34) dél medicinos prietaisy atsekamumo naudojant unikaliyjy prietaisy identifikatoriy (UDI)
sistema, pagristg tarptautinémis gairémis, medicinos prietaisy sauga po pateikimo rinkai
turéty bti Zymiai veiksmingesne, nes biity geriau praneSama apie incidentus, tikslingai
imamasi vietos saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos institucijos geriau vykdyty
stebéseng. Tai taip pat turéty padéti sumazinti medicininiy klaidy skaiciy ir kovoti su prietaisy
klastojimu. Naudojant UDI sistema taip pat turéty patobuléti pirkimo politika ir atsargy

tvarkymas [...] sveikatos jstaigose;

(34a) UDI sistema turéty biiti taikoma visiems medicinos prietaisams, pateiktiems rinkai, iSskyrus
pagal uisakymg pagamintus prietaisus, ir turéty buti grindZiama tarptautiniu mastu
pripaZintais principais, jskaitant sqvoky apibréZtis, suderinamas su pagrindiniy prekybos
partneriy vartojamomis sqvoky apibréZtimis. Tam, kad Europos unikaliyjy prietaisy
identifikatoriy sistema laiku pradéty veikti siekiant taikyti 5j reglamentq, Siame reglamente

turéty biiti nustatytos isSsamios taisyklés;

(35) skaidrumas bei geresné informacija yra biitini dél vieSojo intereso, siekiant apsaugoti
visuomenés sveikatq, jgalinti pacientus ir sveikatos prieziiiros specialistus ir suteikti jiems
galimybe priimti pagristus sprendimus, sukurti tvirtg pagrinda reguliavimo sprendimy

priémimui ir didinti pasitikejima reguliavimo sistema;

(35a) siekiant sudaryti palankesnes sqlygas Europos medicinos prietaisy duomeny banko
(s Eudamed*) veikimui, gamintojams ir kitiems fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie
privalo naudotis medicinos prietaisy nomenklatiira kaip nustatyta Siame reglamente, ta
nomenklatiira turéty biti prieinama nemokamai. Be to, Sia nomenklatiira turéty galéti

naudotis, kiek tai jmanoma — nemokamai, ir kiti suinteresuotieji subjektai;
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(36)

(37)

vienas i§ svarbiausiy uzdaviniy — sukurti centring duomeny baze, kuri turéty apimti jvairias
elektronines sistemas, [...] skirtas kaupti ir apdoroti informacijg apie rinkoje esanc¢ius
medicinos prietaisus, atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, tam tikrus atitikties
vertinimo aspektus, paskelbtgsias jstaigas, sertifikatus, klinikinius bandymus, budrumg ir
rinkos priezitirg. Duomeny bazés tikslai yra padidinti bendrg skaidruma, supaprastinti ir
palengvinti keitimgsi informacija tarp ekonominés veiklos vykdytojy, paskelbtyjy jstaigy arba
uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat valstybés naréms tarpusavyje ir su Komisija, siekiant
iSvengti pakartotinio ataskaity teikimo reikalavimy ir pagerinti valstybiy nariy veiksmy
koordinavimg. Vidaus rinkoje tai galima veiksmingai uztikrinti tik Sgjungos lygiu, todél
Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti Europos medicinos prietaisy duomeny banka
(,,Eudamed*®), jsteigta 2010 m. balandzio 19 d. Komisijos sprendimu 2010/227/ES dél

Europos medicinos prietaisy duomeny banko?’;

»Eudamed* elektroninés sistemos dél rinkoje esanciy prietaisy, atitinkamy ekonominés
veiklos vykdytojy ir sertifikaty turéty sudaryti palankias salygas tam, kad visuomen¢ biity
tinkamai informuota apie Sajungos rinkoje esancius prietaisus. Elektroniné klinikiniy
bandymy sistema turéty biiti naudojama kaip priemoné, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir suteikianti galimybe uzsakovams savanoriskai teikti vieng bendrg
kelioms valstybéms naréms skirtg paraiska ir [...] pranesti apie rimtus nepageidaujamus
ivykius, prietaiso triikumus ir susijusius atnaujinimus. Elektroniné budrumo sistema turéty
sudaryti sglygas gamintojams pranesti apie rimtus incidentus ir kitus pranestinus jvykius ir
padéti koordinuoti [...] kompetentingy institucijy atliekama jy vertinimg. Elektroniné sistema,
susijusi su rinkos prieziiira, turéty biiti priemoné, skirta keistis informacija tarp kompetentingy

institucijy;

29

OL L 102, 2010 4 23, p. 45.
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(38) kalbant apie duomenis, sukauptus ir apdorotus naudojantis ,,Eudamed* elektroninémis
sistemomis, valstybése narése vykdomam asmens duomeny tvarkymui taikoma 1995 m.
spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
kompetentingomis institucijomis, ypac vieSosioms nepriklausomoms valstybiy nariy
paskirtoms institucijoms. Komisijoje vykdomam asmens duomeny pagal §j reglamentg
tvarkymui taikomas 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis
pareigiinui. Pagal Reglamento (EB) Nr. 45/2001 2 straipsnio d punktg Komisija turéty biiti

paskirta kaip ,,Eudamed* ir jo elektroniniy sistemy duomeny valdytoja;

(39) [...] III klasés medicinos prietaisy ir implantuojamyjy prietaisy gamintojai turéty pateikti
pagrindiniy prietaiso saugos ir veiksmingumo aspekty ir prietaiso klinikinio jvertinimo

rezultaty santraukg dokumente, kuris turéty biiti skelbiamas viesai,

(39a) j saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukq turéty biiti jtrauktas visy pirma
prietaiso vaidmuo diagnostiniy ar terapiniy galimybiy kontekste, atsiZvelgiant j prietaiso
klinikinj jvertinimg, palyginti su kitomis diagnostinémis ar terapinémis alternatyvomis, ir

konkrecios sqlygos, kuriomis $is prietaisas ir jo alternatyvos gali biiti svarstomos;

(40) paskelbtyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto lygio
sveikatos apsaugg ir saugg ir pilieCiy pasitikéjimag sistema. Todél valstybiy nariy atliekami
paskelbtyjy istaigy skyrimas ir stebésena, vadovaujantis iSsamiais ir grieztais kriterijais, turéty

biiti kontroliuojami Sgjungos lygiu;

3 OLL281,1995 11 23, p. 31.
3 OLLS,2001112,p. 1.
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(40a) paskelbtosios jstaigos atlikto gamintojo techniniy dokumenty vertinimo rezultatus ir
klinikinio jvertinimo dokumentus turéty kritiSkai jvertinti uz paskelbtgsias jstaigas
atsakinga nacionaliné institucija, o jy pavyzdZiai turéty biti naudojami taikant rizika

grindZiamgq poZiirj j paskelbtosios jstaigos vykdomgq prieZiiiros ir stebésenos veiklg;

(41) turéty biti stiprinama paskelbtyjy jstaigy padétis gamintojy atzvilgiu, jskaitant jy teise ir
pareiga vykdyti [...] auditus vietoje, apie kuriuos nepraneSama i$ anksto, ir atlikti fizikinius ar
laboratorinius medicinos prietaisy bandymus, siekiant uztikrinti, kad gamintojai po pradinio

sertifikato gavimo nuolat laikytysi atitikties reikalavimy;

(41a) siekiant padidinti nacionaliniy institucijy atliekamos paskelbtyjy jstaigy prieZiiros
skaidrumgq, atsakingosios institucijos turéty skelbti informacijq apie savo nuostatas,
susijusias su medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy vertinimu, paskyrimu ir stebésena.
Laikantis gerosios administracinés praktikos, nacionaliné institucija Sig informacijq turéty
nuolat atnaujinti, visy pirma siekiant atspindéti aktualius, reikSmingus ar esminius

procediiry pakeitimus;

(41b) visy pirma atsizvelgiant j valstybiy nariy atsakomybe uZ sveikatos paslaugy ir medicininés
prieziiiros organizavimg ir teikimg, valstybés narés gali nustatyti papildomus reikalavimus
Juy teritorijoje jsikiirusioms paskelbtosioms jstaigoms, paskirtoms medicinos prietaisy
atitikéiai jvertinti, dél klausimy, kurie Siame reglamente néra reglamentuojami. Si
galimybé nedaro poveikio labiau specializuotiems horizontaliesiems ES teisés aktams,

susijusiems su paskelbtosiomis jstaigomis ir vienodu poZiuriu j paskelbtgsias jstaigas;
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(42) [...] I klasés implantuojamyjy medicinos prietaisy atveju valdzios institucijos turéty biiti
[...] informuotos apie prietaisus, kuriems taikomas atitikties vertinimas, ir turéty bti [...]
reikalaujama, kad eksperty komisijos | ...] tikrinty paskelbtyjy jstaigy atlikta preliminary
klinikiniy duomeny vertinima [...]. Sios klinikinio jvertinimo konsultacijos turéty padéti
parengti suderintq didelés rizikos medicinos prietaisy jvertinimq dalijantis patirtimi,

tomis prietaisy kategorijomis, dél kuriy vykdytos Sios konsultacijos; |...]

(42a) 111 klasés prietaisy atveju gamintojas gali savanoriskai konsultuotis su eksperty komisija

dél savo klinikinés plétros strategijos ir pasiiilymy dél klinikiniy bandymy;

(43) butina, visy pirma atitikties vertinimo procediiry tikslais, iSlaikyti medicinos prietaisy
suskirstymg j keturias gaminiy klases pagal tarptauting praktika. Klasifikavimo taisyklés,
kurios pagristos zmogaus kiino pazeidziamumu, atsizvelgiant j galimg rizika, susijusig su
prietaisy techniniu projektu ir gamyba, turi biiti pritaikytos atsizvelgiant j technikos pazangg ir
patirtj, jgyta vykdant budrumo ir rinkos prieziiiros veikla. Kad biity i§laikytas toks pat saugos
lygis, kaip numatyta Direktyvoje 90/385/EEB, aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai

ir jy priedai turéty biti priskirti didziausios rizikos klasei;
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(43a) invaziniams prietaisams taikomose taisyklése nebuvo pakankamai atsizvelgta j produkty,
ivedamy j Zmogaus kiing, invaziSkumo lygj ir galimq toksiSkumgq. Siekiant sukurti tinkamg
rizika grindZiamq medicinos prietaisy, kuriy esminé dalis yra tam tikra medZiaga,
klasifikacijg, biitina Siy tipy prietaisams nustatyti specialias klasifikavimo taisykles.
Klasifikavimo kriterijuose turéty biiti atsizvelgta j vietq, kurioje prietaisas atlieka savo
funkcijq Zmogaus kiine ar ant jo arba kurioje jis jvedamas j Zmogaus kiing ar su juo
lieCiasi, ir | atvejus, kai sistemingai absorbuojama atitinkama medZiaga ar jos metabolizmo

produktas (-ai);

(44) T klasei priskiriamy prietaisy atitikties jvertinimo procediira paprastai turéty biiti atlickama tik
gamintojo atsakomybe, nes pazeidziamumo pavojus d¢l Siy gaminiy yra nedidelis. Ila, IIb ir
I klaséms priskiriamy prietaisy atveju paskelbtosios jstaigos tinkamo lygio dalyvavimas

turéty biiti privalomas [...];

(45) atitikties vertinimo procediiros turéty biiti supaprastintos ir racionalizuotos, o paskelbtosioms
istaigoms keliami reikalavimai, kaip atlikti jy vertinimus, turéty buti aiskiai nurodyti, kad biity

uztikrintos vienodos salygos;

(45a) tikslinga laisvo pardavimo sertifikatuose pateikti informacijq, kuri suteikia galimybe
naudoti Europos medicinos prietaisy duomeny bankq (,, Eudamed*) siekiant gauti
informacijos apie prietaisq ir visy pirma apie tai, ar jis yra rinkoje, paSalintas is rinkos ar

atSauktas, ir apie bet kokj jo atitikties sertifikatg;

(46) siekiant uztikrinti aukstg saugos ir veiksmingumo lygj, atitikties bendriesiems saugos ir
IIT klasés medicinos prietaisy ir implantuojamyjy medicinos prietaisy atveju paprastai turéty
biiti gauti atlikus klinikinius bandymus, uZz kuriy atlikimg atsako uzsakovas, kuris gali biiti

gamintojas ar kitas juridinis ar fizinis asmuo, prisiimantis atsakomyb¢ uz klinikinj bandyma;
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(47)

(48)

siekiant sudaryti palankesnes sqlygas tam, kad Sqgjungoje [...] atlikty klinikiniy bandymy
rezultatus biity galima kaip dokumentus pripaZinti uz Sqjungos riby, taip pat tam, kad
klinikiniy bandymy, atlikty ne Sgjungoje pagal tarptautines gaires, rezultatai galéty biuti
pripaZjstami Sgjungoje, klinikiniy bandymy taisyklés turéty atitikti Sios srities pagrindines
tarptautines gaires, pvz., Tarptautinj standartg ISO 14155:2011 dél klinikinio Zmonéms skirty
medicinos priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos. [...] Taisyklés taip pat turéty atitikti
naujausig [...] Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos dél medicinos moksliniy

tyrimy su zmonémis etiniy principy redakcijg [...];

siekiant uztikrinti, kad kiekvienas klinikinis bandymas biity uZregistruotas ir apie ji bity
praneSama viesai prieinamoje duomeny bazeje, turéty buti sukurta Sajungos lygmens
elektroning sistema. Siekiant apsaugoti teis¢ j asmens duomeny apsauga, pripazintg pagal
Europos Sajungos pagrindiniy zmogaus teisiy chartijos 8 straipsnj, asmeny, dalyvaujanciy
klinikiniame bandyme, asmens duomenys neturéty biiti jraSomi j elektroning sistemg. Siekiant
bandymy sistema turéty biti saveiki su ES duomeny baze, kuri turi biiti sukurta dél Zzmonéms

skirty vaisty klinikiniy tyrimy;

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 21
PRIEDAS DG B 3B LT



(49) jei klinikinis bandymas [...] turi biti atlickamas keliose valstybése narése, |[...] valstybéms

(50)

(51

naréms turéty biti suteikta galimybé leisti uZsakovui pateikti vieng bendra paraiska siekiant
sumazinti administracing nasta. Siekiant sudaryti salygas dalytis iStekliais ir uztikrinti
nuosekluma, vertinant sveikatos ir saugos aspektus, susijusius su tiriamuoju prietaisu ir
klinikinio bandymo, kuris turi buti atliktas keliose valstybése narése, moksliniu planu, tokia
viena bendra paraiSka turéty palengvinti valstybiy nariy veiksmy savanoriskg koordinavima,
kuriam vadovauty koordinuojanti valstybé naré. | suderintg vertinimg nereikety jtraukti i§
esmés nacionaliniy, vietos ir etiniy klinikinio bandymo aspekty, iskaitant informuoto asmens
sutikima. [...] Komisija, surinkusi Sio valstybiy nariy savanorisko veiksmy koordinavimo
patirtj, turéty parengti ataskaitq ir pasiilyti perZiuréti atitinkamas nuostatas dél suderinto

vertinimo procediiros;

uzsakovai apie tam tikrus nepageidaujamus reiskinius ir prietaiso tritkumus, atsiradusius
atliekant klinikinius bandymus, turéty pranesti atitinkamoms valstybéms naréms. [...]
Valstybés narés turety turéti galimybe nutraukti arba sustabdyti bandymus, jei mano, kad tai
biitina siekiant uztikrinti auksta klinikiniame bandyme dalyvaujanciy asmeny apsaugos lygj.

Minéta informacija turéty biti perduodama kitoms valstybéms naréms;

Sis reglamentas [...] turéty biiti taikomas [...] klinikiniams bandymams, kurie skirti
klinikiniams jrodymams surinkti ir kurie vykdomi Siame reglamente nustatytais reguliavimo
tikslais; jame taip pat turéty biiti nustatyti pagrindiniai reikalavimai, susije su medicinos

prietaisy kity risSiy klinikiniy bandymy etiniu ir moksliniu vertinimu;
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(51a) gamintojai turéty aktyviai dalyvauti etape po pateikimo rinkai: sistemiskai ir aktyviai
rinkti su patirtimi po jy prietaisy pateikimo rinkai susijusiq informacijq siekiant
atnaujinti jy techninius dokumentus ir bendradarbiauti su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, atsakingomis uz budrumo ir rinkos prieZiiiros veiklg.
Todélgamintojai turéty nustatyti iSsamiq prieZiiiros po pateikimo rinkai sistemq, sukurtq
pagal kokybés valdymo sistemgq ir grindZiamgq prieZiiiros po pateikimo rinkai planu.
Atitinkami duomenys ir informacija, surinkti vykdant prieZiiirqg po pateikimo rinkai, taip
pat patirtis, jgyta is jgyvendinty prevenciniy ir (arba) taisomyjy veiksmy, turéty biiti
naudojami visoms susijusioms techniniy dokumenty dalims [...], kaip antai rizikos
vertinimui, klinikiniam jvertinimui, atnaujinti ir turéty padéti uztikrinti didesnj

skaidrumg;

(52) siekiant geriau apsaugoti sveikatg ir sauga, kiek tai susije su rinkoje esanciais prietaisais,
medicinos prietaisy atzvilgiu tatkoma budrumo sistema turéty tapti veiksmingesné, sukiirus
centrinj portalg Sajungos lygiu praneSimams apie rimtus incidentus ir vietos saugos

taisomuosius veiksmus;

(53) sveikatos prieziiiros specialistams ir pacientams turéty biiti suteikti jgaliojimai nacionaliniu
lygiu pranesti apie jtariamus rimtus incidentus, naudojant suderintas formas. Nacionalinés
kompetentingos institucijos turéty informuoti gamintojus ir dalytis informacija su kolegomis,
jeigu jie patvirtina, kad jvyko rimtas incidentas, siekiant kuo labiau sumazinti Siy incidenty

pasikartojimo galimybe;

(54) rimty incidenty, apie kuriuos buvo pranesta, ir vietos saugos taisomyjy veiksmy vertinimas
turéty biiti atlickamas nacionaliniu lygiu, ta¢iau, kai panasts incidentai jvyko arba vietos
saugos taisomyjy veiksmy reikia imtis keliose valstybése narése, reikéty uztikrinti

koordinavimg siekiant dalytis iStekliais ir uztikrinti taisomyjy veiksmy nuosekluma;

(55) siekiant vengti praneSimy dubliavimo praneSimai apie rimtus nepageidaujamus jvykius
atliekant klinikinius bandymus ir praneSimai apie rimtus incidentus po to, kai medicinos

prietaisas buvo pateiktas rinkai, turéty buti aiskiai atskirti;
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(56)

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir prievoles, uztikrinti
veiksmingg jy rinkos priezitros veiklos koordinavimg ir paaiskinti taikomas procediiras, ] §j

reglamentg turéty biti jtrauktos rinkos prieziiiros taisyklés;

(56a) apie bet kokj statistiSkai reikSmingq incidenty ar tikétino nepageidaujamo Salutinio

(57)

(58)

(39)

poveikio padaznéjimgq ar pavojingumo padidéjimgq, kurie galéty daryti didelj poveikj
rizikos ir naudos determinacijai ir kurie gali sukelti nepriimting rizikq, turéty biiti
praneSama kompetentingoms institucijoms, kad jos galéty atlikti jvertinimgq ir imtis

atitinkamy priemoniy;

[.]

nors $is reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy teisei taikyti mokescius uz veikla
nacionaliniu lygmeniu, valstybés narés prie§ priimdamos sprendimag dél mokesciy dydzio ir
strukttiros turéty informuoti Komisijg ir kitas valstybes nares, kad biity uztikrintas

skaidrumas;

turéty bti jsteigtas eksperty komitetas — Medicinos prietaisy koordinavimo grupé¢ (MPKGQG),
kurj sudaryty valstybiy nariy paskirti asmenys, atsizvelgiant j jy uZduotis ir patirtj medicinos

prietaisy ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityje ir kuris vykdyty Siuo reglamentu ir

teikty rekomendacijas Komisijai ir padéty Komisijai bei valstybéms naréms uztikrinti
suderintg Sio reglamento jgyvendinima. MPKG turéty galéti sudaryti pogrupius, siekiant
panaudoti reikiamas iSsamias technines ekspertines medicinos prietaisy ir diagnostikos in

vitro medicinos prietaisy srities Zinias;
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(59a) eksperty komisijas ir eksperty laboratorijas turéty skirti Komisija, atsiZvelgdama j

(60)

(61)

(62)

naujausias klinikines, mokslines ar technines ekspertines Zinias, siekiant teikti moksline,
techning ir kliniking paramq Komisijai, MPKG, gamintojams ir paskelbtosioms jstaigoms,
susijusiq su Sio reglamento jgyvendinimu. Be to, eksperty komisijos turéty vykdyti uZduotj

teikti nuomone apie klinikinj jvertinimgq didelés rizikos implantuojamyjy prietaisy atveju;

glaudesnis nacionaliniy kompetentingy institucijy veiklos koordinavimas keiciantis
informacija ir koordinuojant vertinimus, kuriems vadovauja koordinuojanti institucija, yra
labai svarbus siekiant uztikrinti nuosekliai auksta sveikatos apsaugos ir saugos lygj vidaus
rinkoje, ypac klinikiniy bandymy ir budrumo srityse. Koordinuoto keitimosi informacija ir
vertinimo principas taip pat turéty biiti taikomas visai kitai valdZios institucijy veiklai,
apibiidintai Siame reglamente, pavyzdZiui, paskelbtosios jstaigos paskyrimui, ir turéty biti
skatinama jj taikyti medicinos prietaisy rinkos prieZiiiros srityje. [...| Bendras darbas,
veiklos koordinavimas ir informavimas apie vykdomgq veiklg taip pat turéty padéti

veiksmingiau naudoti [...] iSteklius ir ekspertines Zinias nacionaliniu lygiu;

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkama logisting parama koordinuojanciai
nacionalinei institucijai ir uztikrinti, kad medicinos prietaisy reguliavimo sistema Sgjungos

lygmeniu bty veiksmingai jgyvendinama remiantis patikimais moksliniais jrodymais;

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

sveikatos apsaugos ir saugos lygi, lygiavert] nustatytajam Siuo reglamentu;
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(63)

(64)

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty, be kita ko,
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje, visy pirma Zmogaus orumo, asmens
nelieCiamybés, asmens duomeny apsaugos, meno ir mokslo laisvés, laisvés uzsiimti verslu ir
teisés 1 nuosavybe. Valstybés narés §j reglamentg turéty taikyti laikydamosi ty teisiy ir

principy;

siekiant iSlaikyti auksta sveikatos ir saugos lygj, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty
biiti suteikti jgaliojimai priimti aktus del gaminiy, kuriems taikomas $is reglamentas ir kurie
yra panasiis | medicinos prietaisus, bet nebiitinai naudojami medicinos tikslais;
nanomedziagos apibrézties pritaikymo atsizvelgiant j technikos pazangg ir j pokyc¢ius
Sajungos ir tarptautiniu lygiu; [...] aspekty, kurie turi biiti nagrinéjami techniniuose
dokumentuose, biitiniausiy ES atitikties deklaracijos ir paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty
turinio reikalavimy, [...] faip pat atitikties vertinimo procediiry [...] pritaikymo prie techninés
pazangos; tam tikry aspekty, susijusiy su UDI sistemos sukiirimu; informacijos, kuri turi biiti
pateikta registruojant medicinos prietaisus ir tam tikrus ekonominges veiklos vykdytojus;

eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy uZduociy | ...].

Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir
su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darbg ir rengdama jy
tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu metu, laiku ir

tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;
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(65)

(66)

(67)

(68)

siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis 2011 m.
vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais

kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai®;

priimant gamintojy saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos duomeny
elementy formg ir pateikimo biidg [...] ir laisvo pardavimo sertifikaty pavyzdj turéty biiti
taikoma patariamoji procediira, nes Sie aktai yra procediirinio pobiidzio ir neturi tiesioginio

poveikio sveikatai ir saugai Sgjungos lygmeniu;

]

tam, kad ekonominés veiklos vykdytojai, paskelbtosios jstaigos, valstybés narés ir Komisija
galéty prisitaikyti prie Siuo reglamentu nustatomy pakeitimy, reikéty numatyti pakankama
pereinamajj laikotarpj tokiam prisitaikymui ir organizacinéms priemonéms, kuriy turi buiti
imtasi siekiant uztikrinti jo tinkamg taikyma. Ypac svarbu, kad ne véliau kaip taikymo
pradzios dieng biity paskirta pakankamai paskelbtyjy jstaigy pagal naujus reikalavimus,

siekiant i§vengti medicinos prietaisy tritkumo rinkoje;

33
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(69) siekiant uztikrinti sklandy peréjima prie medicinos prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos
vykdytojy ir sertifikaty registracijos, prievolé pateikti atitinkamg informacijg j elektronines
sistemas, Sajungos lygmeniu jdiegtas pagal §j reglamenta, tuo atveju, jei atitinkamos IT
sistemos parengiamos pagal plang, turéty visiskai jsigalioti tik po 18 ménesiy nuo §io
reglamento taikymo pradZios datos. Siuo pereinamuoju laikotarpiu [...] turéty ir toliau galioti
tam tikros direktyvy 90/385/EEB ir [...] 93/42/EEB nuostatos. Taciau ekonominés veiklos
vykdytojai ir paskelbtosios jstaigos, besiregistruojantys atitinkamose Sajungos lygiu
veikianciose elektroninése sistemose, turéty biiti laikomi atitinkanciais registracijos
reikalavimus, kuriuos valstybés narés priémé pagal tas direktyvy nuostatas, kad buty iSvengta
daugkartiniy registracijy. Tuo atveju, jei IT sistemy rengimas véluoty, Sis pereinamasis

laikotarpis turéty biiti pratestas;

(69b) be to, siekiant sudaryti sqlygas sklandZiai jdiegti UDI sistemq, prievolé UDI Zymengq pateikti
prietaiso etiketéje turéty biiti pradedama faktiSkai jgyvendinti skirtingai — praéjus nuo
vieneriy mety iki penkeriy mety nuo Sio reglamento taikymo pradZios datos, priklausomai

nuo atitinkamo medicinos prietaiso klasés;

(70) direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB turéty buti panaikintos, siekiant uztikrinti, kad
reglamentuojant medicinos prietaisy pateikima rinkai ir susijusius aspektus, kuriems taikomas

Sis reglamentas, buty taikomas tik vienas taisykliy rinkinys;

(70a) remdamasis Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalimi, Europos duomeny

¢ Ve o - o7 o 34
apsaugos prieZiiiros pareigiinas pateiké nuomone™;

¥ OLL[.][..]p. [...].
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(71) kadangi $io reglamento tikslo, t. y. uztikrinti aukStus medicinos prietaisy kokybés ir saugos
standartus, taip uztikrinant auksto lygio pacienty, naudotojy ir kity asmeny sveikatos apsauga
ir sauga, valstybés narés negali deramai pasiekti ir dél priemonés masto ty tiksly biity geriau
siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali priimti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui

pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius

Taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis
Taikymo sritis
1. Siuo reglamentu [...] nustatomos taisyklés [...] dél fmonéms skirty medicinos prietaisy ir
medicinos prietaisy priedy pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar atidavimo naudoti Sajungoje
[...]. Sis reglamentas taip pat taikomas Sgjungoje atlickamiems medicinos prietaisy

klinikiniams bandymams.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 29
PRIEDAS DG B 3B LT



la. Sis reglamentas taip pat taikomas XV priede i§vardytoms gaminiy, neturinéiy numatytos
medicininés paskirties, grupéms nuo bendryjy specifikacijy, priimty pagal 7 straipsnj,
jsigaliojimo dienos arba nuo Sio reglamento taikymo pradZios dienos (pasirenkant vélesne
datg); bendrosios specifikacijos priimamos atsiivelgiant j techniniy galimybiy iSsivystymo
lygj ir visy pirma esamus standartus, taikomus analogiSkiems medicininés paskirties
prietaisams, grindZiamiems panasia technologija. Tame priede nurodytai gaminiy grupei

skirtose bendrosiose specifikacijose aptariamas bent rizikos valdymo ir I priede nustatyty

Reikalingos bendrosios specifikacijos priimamos kuo greiciau po $io reglamento

isigaliojimo ir véliausiai taip, kad jos jsigalioty Sio reglamento taikymo pradZios dieng.

1b.  Siame reglamente medicinos prietaisai, [...] medicinos prietaisy priedai ir XV priede isvardyti

gaminiai, kuriems Sis reglamentas taikomas pagal 1a dalj, toliau vadinami prietaisais.

Ic. [...] Kai pagrista atsiZvelgiant j rinkai pateikiamo medicininés paskirties prietaiso ir
nemedicininés paskirties gaminio savybiy ir keliamos rizikos panasumg, Komisijai pagal
89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas
[...] I straipsnio 1a dalyje nurodytas XV priedas, jtraukiant naujas gaminiy grupes |...],
siekiant apsaugoti naudotojy ar kity asmeny sveikatq ir saugq ar atsivelgti j kitus

visuomenés sveikatos aspektus |...].
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2. Sis reglamentas netaikomas:

a)  diagnostikos in vitro medicinos prietaisams, kuriems taikomas Reglamentas (ES)
Nr. [.../...];

b)  vaistams, kaip apibréZta [...] Direktyvoje 2001/83/EB [...]. Nustatant, ar gaminiui
taikoma Direktyva 2001/83/EB [...], ar $is reglamentas, visy pirma atsizvelgiama j
pagrindinj gaminio veikimo biida;

ba) paZangiosios terapijos vaistiniams preparatams, kuriems taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007;

c)  zmogaus kraujui, kraujo produktams, zmogaus plazmai ar kraujo lgsteléms arba
prietaisams, kuriuose, kai jie pateikiami rinkai arba atiduodami naudoti |...], yra tokiy
kraujo produkty, plazmos ar Igsteliy, iSskyrus prietaisus, nurodytus 4 dalyje;

d)  kosmetikos gaminiams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009;

e) transplantams, [...] gyviininés kilmés audiniams ar lasteléms arba jy dariniams, arba
produktams, kuriuose jy yra arba kurie sudaryti i$ jy, nebent prietaisas biity pagamintas
naudojant [...] gyvininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra
negyvybingi arba padaryti negyvybingais.

[-..];

ea) transplantatams, Zmogaus audiniams ar lgsteléms arba jy dariniams, arba
produktams, kuriuose jy yra arba kurie sudaryti is jy, nebent prietaisas biity
pagamintas naudojant Zmogaus audiniy ar lgsteliy darinius, kurie yra negyvybingi
arba padaryti negyvybingais;

f)  gaminiams, iSskyrus c, e ir ea punktuose nurodytus gaminius, kuriuose yra arba kurie
sudaryti i§ gyvybingy biologiniy medziagy ar organizmy, [...], [...] iskaitant gyvus
mikroorganizmus, bakterijas, grybus ar virusus, kad biity pasiekta numatyta to gaminio
paskirtis ar padedama jq pasiekti,

g)  maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002.
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3. Bet kuris prietaisas, pateikiamas rinkai ar atiduodamas naudoti | ...], kurio neatsiejama dalis
yra diagnostikos in vitro medicinos prietaisas, kaip apibrézta Reglamento (ES) [.../...] [dél
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy] 2 straipsnyje, reglamentuojamas Siuo reglamentu
[...]. To reglamento [...] reikalavimai [...] taikomi [...] tai prietaiso daliai, kuri yra diagnostikos

in vitro medicinos prietaisas [...].

4.  Kai prietaiso, kuris pateikiamas rinkai ar atiduodamas naudoti | ...], neatsiejama sudedamoji
dalis yra medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, biity laikoma vaistu, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, jskaitant vaista, gautg i§ zmogaus kraujo ar
zmogaus plazmos, kaip apibrézta tos direktyvos 1 straipsnio 10 punkte, ir kurios veikimas
papildo prietaiso veikima, tas prietaisas vertinamas ir leidimas jam suteikiamas laikantis §io

reglamento.

Taciau jei vaistinés medziagos veikimas yra ne papildantis prietaiso veikima, o pagrindinis,
tas gaminys reglamentuojamas atitinkamai Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004. Siuo atveju atitinkami §io reglamento I priede i¥déstyti bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai taikomi tik prietaiso dalies savybéms, susijusioms su sauga ir

veiksmingumu.

5. Jei prietaisas yra skirtas vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte,
duoti, jis reglamentuojamas Siuo reglamentu, nedarant poveikio Direktyvos 2001/83/EB ir

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatoms dél vaisty.

Taciau, jei prietaisas, skirtas vaistui duoti, ir tas vaistas pateikiami rinkai tokiu biidu, kad jie
sudaro vieng nedalomg gaminj, kuris skirtas naudoti tik vienas su kitu ir negali biti
pakartotinai panaudotas, tas gaminys reglamentuojamas atitinkamai Direktyva 2001/83/EB
arba Reglamentu (EB) Nr. 726/2004. Siuo atveju atitinkami $io reglamento I priede i3déstyti
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai taikomi tik prietaiso dalies savybéms,

susijusioms su sauga ir veiksmingumu.
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Sa.

8a.

Kai prietaiso, kuris pateikiamas rinkai ar atiduodamas naudoti, neatsiejama sudedamoji
dalis yra Zmogaus audiniai ar lgstelés arba jy dariniai, kuriems taikoma

Direktyva 2004/23/EB ir kuriy veikimas papildo prietaiso veikimg, tas prietaisas vertinamas
ir leidimas jam suteikiamas laikantis Sio reglamento. Siuo atveju taikomos

Direktyvoje 2004/23/EB iSdéstytos nuostatos dél donorystés, jsigijimo ir iStyrimo.

Taciau jei ty audiniy ar lgsteliy ar jy dariniy veikimas yra ne papildantis prietaiso veikimg,
o pagrindinis, ir tam gaminiui netaikomas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, gaminys
reglamentuojamas Direktyva 2004/23/EB. Siuo atveju atitinkami $io reglamento I priede
iSdéstyti bendprieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai taikomi tik prietaiso dalies

savybéms, susijusioms su sauga ir veiksmingumu.

Sis reglamentas yra specialusis Sajungos teisés aktas, kaip apibrézta Direktyvos 2004/108/EB
1 straipsnio 4 dalyje [...].

Siuo reglamentu nedaroma poveikio Tarybos direktyvos [...] 2013/59/Euratomas taikymui.

Siuo reglamentu nedaroma poveikio nacionalinés teisés aktams [...] dél sveikatos paslaugy ir
medicininés prieZiiiros organizavimo, teikimo ar finansavimo, pavyzdziui, reikalavimui, kad
tam tikri medicinos prietaisai gali biiti tiekiami tik pagal gydytojo recepta, reikalavimui, kad
tik tam tikri sveikatos prieZiiiros specialistai ar sveikatos prieZiiiros jstaigos gali iSduoti ar
naudoti tam tikrus medicinos prietaisus arba kad juos naudojant turi biti suteikta speciali

specialisto konsultacija.

Siuo reglamentu nedaroma poveikio nacionalinés teisés aktams dél galimybés visuomenei
susipaZinti su oficialiais dokumentais ir dél spaudos laisvés ir kitos Ziniasklaidos

saviraiskos laisvés.
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9. [.]

2 straipsnis
Apibréztys
1.  Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

Apibréztys, susijusios su prietaisais:

1)  medicinos prietaisas — bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné jranga,
implantas, reagentas, medziaga arba kitas gaminys, gamintojo pats vienas ar su kitais
— diagnozuoti, vykdyti profilaktika, stebéti, gydyti ar palengvinti liga,

— diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti traumg ar negalig ar kompensuoti jy
padarinius,

— tirti, visiSkai pakeisti arba modifikuoti anatomijg arba fiziologinj ar patologinj
procesg ar bukle,

- [

- [...]

— iStiriant in vitro i§ Zmogaus organizmo paimtus méginius, jskaitant donory
organus, kraujq ir audinius, suteikti informacijos,

kuris, kai naudojamas pagal pagrindine paskirtj, neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus

ar iSorés farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau

pastarosios gali biiti naudojamos kaip pagalbinés priemonés jo veikimui uztikrinti.
Gaminiai, specialiai skirti medicinos prietaisams valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti,

ir prietaisai, kuriais kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti, laikomi

medicinos prietaisais.

]
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2)

3)

4)

medicinos prietaiso priedas — gaminys, kuris, nors ir néra medicinos prietaisas, taciau
gamintojo yra skirtas naudoti kartu su vienu ar keliais konkreciais medicinos prietaisais,
kad biity galima sudaryti konkrecig galimybe [...] prietaisg (-us) naudoti pagal jo (juy)
paskirtj (-is) arba konkreciai ir tiesiogiai padéti uZtikrinti medicinos prietaiso (-y)

medicininj funkcionalumgq atsiZvelgiant j jo (jy) numatytq paskirtj (-is);

pagal uzsakyma pagamintas prietaisas — prietaisas, pagamintas specialiai pagal
nurodymus, kuriuos rastu pateiké [...] bet kuris [...] asmuo, jgaliotas pagal nacionaling
teise remiantis to asmens profesine kvalifikacija, kuris savo atsakomybe nurodo

konkrecias projekto charakteristikas, ir skirtas naudoti tik konkre¢iam pacientui.

Vis délto pagal uzsakyma pagamintais prietaisais nelaikomi masinés gamybos prietaisai,
kuriuos reikia pritaikyti, kad jie atitikty specialius [...] bet kurio [...] profesionalaus
naudotojo reikalavimus, ir prietaisai, kurie pagaminti masinés gamybos btidu naudojant
pramoninius gamybos procesus pagal raSytinius [...] bet kurio [...] igalioto asmens

nurodymus;

aktyvusis prietaisas — prietaisas, kurio veikimas priklauso nuo [...] [...] energijos Saltinio,
18skyrus [...] Zmogaus kiino tuo tikslu ar gravitacijos generuojama energija, ir kuris
veikia keiCiant $ios energijos tankj ar ja konvertuodamas. Prietaisai, skirti perduoti
energija, medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo prietaiso ir paciento be jokiy

zymiy pokyciy, nelaikomi aktyviaisiais prietaisais.

]
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5)

implantuojamasis prietaisas — prietaisas, jskaitant tuos, kurie i$ dalies ar visiskai
pasisavinami, skirtas

— visa ji idéti 1 zmogaus kiing arba

— pakeisti epitelio pavirSiy ar akies pavirsiy,

klinikinés intervencijos biuidu ir likti organizme po proceduros.

Prietaisas, skirtas 1§ dalies jdéti } Zzmogaus kiing klinikinés intervencijos btidu ir ten likti

po procediiros maZziausiai 30 dieny, taip pat laikomas implantuojamuoju prietaisu;

6) invazinis prietaisas — prietaisas, kuris visas arba jo dalys jsiskverbia j kiing per anga
arba per kiino pavirsiy;

7)  bendroji prietaisy grupé — prietaisy, turiniy tas pacias arba panasias numatytas paskirtis
ar bendra technologija, kuriuos dél to galima sugrupuoti bendrai, nenurodant konkreciy
savybiy, visuma;

8)  vienkartinis prietaisas — prietaisas, skirtas naudoti individualiam pacientui per vieng
procediirg;

[...]

8a) falsifikuotas [...] prietaisas — prietaisas, kurio tapatumas ir (arba) kilmé ir (arba)

CE Zenklo sertifikatai arba dokumentai, susije su Zyméjimo CE Zenklu procediiromis,
yra suklastoti. Si apibréstis neapima netycinio reikalavimy nesilaikymo atvejy ir ja
nedaromas poveikis intelektinés nuosavybés teisiy paZeidimams;

9 [.]
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9a)

procediirinis rinkinys — kartu supakuoty ir rinkai pateikty gaminiy, skirty naudoti

pagal konkreciq medicinine paskirtj [...], rinkinys;

9b) sistema — kartu supakuoty arba kartu nesupakuoty gaminiy, kuriuos numatoma
tarpusavyje sujungti arba suderinti pagal konkrecig medicining paskirtj, rinkinys;

10) numatyta paskirtis — prietaiso naudojimas numatytu tikslu pagal gamintojo pateiktus
duomenis etiketéje, naudojimo instrukcijoje arba reklamos ar pardavimo medziagoje
arba pranesimuose;

11) etiketé — raSytine, spausdintiné ar grafiné informacija, nurodyta ant paties prietaiso, ant
kiekvieno vieneto pakuotés arba ant keliy kartu supakuoty prietaisy pakuotés;

12) naudojimo instrukcija — gamintojo pateikta informacija naudotojui apie prietaiso
numatytg paskirtj bei tinkama naudojima ir atsargumo priemones;

13) unikalusis prietaiso identifikatorius (UDI) — skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy Zenkly
serija, sukurta pagal tarptautiniu mastu pripaZintus prietaisy identifikacijos ir kodavimo
standartus, pagal kurig galima vienareikSmiskai identifikuoti konkrecius prietaisus
rinkoje;

14) negyvybingas — kuriame negali vykti medZziagy apykaita arba kuris negali daugintis;
14a) darinys — vykdant gamybos procesq is Zmogaus ar gyviininiy audiniy ar lgsteliy
iSgauta nelgsteliné medZiaga. Prietaisui pagaminti naudojamoje galutinéje

medZiagoje Siuo atveju neturi biiti jokiy lgsteliy ar audiniy;
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15)

nanomedziaga — gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga, kurioje yra nesusietyjy
daleliy, daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios daleliy dydZio skirstinyje yra 50 %

arba daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100 nm.

Fulerenai, grafeno dribsniai ir vienasieniai anglies nanovamzdeliai, kuriy vienas arba

keli iSorés matmenys mazesni kaip 1 nm, laikomi nanomedziagomis;

15aa) 1 dalies 15 punkte pateiktos nanomedziagos apibrézties tikslais dalelé — | ...]

smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias fizines ribas;

15ab) 1 dalies 15 punkte pateiktos nanomedZiagos apibréZties tikslais aglomeratas —

15ac)

15a)

15b)

15d)

silpnai susiety daleliy rinkinys arba agregatai, kuriy iSorés pavirSiaus plotas

apytiksliai lygus pavieniy komponenty pavirSiaus ploty sumai;

1 dalies 15 punkte pateiktos nanomedZiagos apibréZties tikslais agregatas — dalele,

sudaryta i$ tvirtai susiety arba sulydyty daleliy;

veiksmingumas — prietaiso savybés, leidZiancios ji naudoti pagal numatytq paskirtj,

kurig nurodé gamintojas;

sauga — nepriimtinos rizikos nebuvimas naudojant prietaisq pagal [...] numatytq

gamintojo nurodytq paskirtj;

rizika — tikimybés, kad bus padaryta Zala, ir tos Zalos masto derinys;
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15e) naudos ir rizikos determinacija — visy naudos ir rizikos vertinimy, kurie gali biiti
svarbiis naudojant prietaisq pagal numatytq paskirtj, kai jis naudojamas pagal |...]

numatytq gamintojo nurodytq paskirtj;

15f) suderinamumas — prietaiso, jskaitant programine jrangq, pagal savo numatytq
paskirtj naudojamo kartu su vienu ar keliais kitais prietaisas, gebéjimas:
- veikti neprarandant ar nesutrikdant gebéjimo veikti taip, kaip numatyta, ir
(arba)
- biiti sujungtu j bendrq sistemq ir (arba) veikti nekeiciant arba nepritaikant né
vienos is kartu derinamy prietaisy daliy ir (arba)
- buti naudojamu kartu, nesukeliant nesuderinamumeo / trukdziy ar kitokios

nepageidaujamos reakcijos;

15g) sqveikumas — dviejy ar daugiau prietaisy, jskaitant programing jrangq, pagaminty to
paties gamintojo ar skirtingy gamintojy, gebéjimas:
- keistis informacija ir panaudoti informacijg, kuria yra pasikeista, tam, kad be
klaidy biity jvykdoma nurodyta funkcija, nepakeiciant duomeny turinio, ir
(arba)
—  perduoti informacijq tarpusavyje ir (arba)

— veikti kartu taip, kaip numatyta.

Apibréztys, susijusios su prietaisy tiekimu:
16) tiekimas rinkai — prietaiso, iSskyrus tiriamuosius prietaisus, skirto platinti, vartoti ar

naudoti Sgjungos rinkoje, tiekimas vykdant komercing veikla uz atlygj arba be jo;
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17) pateikimas rinkai — pirmasis prietaiso, iSskyrus tiriamuosius prietaisus, tiekimo

Sajungos rinkai atvejis;

18) atidavimas naudoti — etapas, kuriuo prietaisas, i§skyrus tiriamuosius prietaisus,
pateikiamas galutiniam naudotojui paruostas naudoti Sajungos rinkoje pirma kartg pagal

numatytg paskirtj;

Apibréztys, susijusios su ekonominés veiklos vykdytojais, naudotojais ir specifiniais

procesais:

19) gamintojas — fizinis ar juridinis asmuo, kuris gamina ar visiskai rekonstruoja prietaisa
arba kuriam prietaisas suprojektuojamas, pagaminamas ar visiskai rekonstruojamas ir

kuris prekiauja tuo prietaisu savo vardu arba naudodamas savo prekés zenkla;

19a) termino ,,gamintojas* apibrézties tikslais visiSkas rekonstravimas — | ...] visiskas
prietaiso, jau pateikto rinkai ar atiduoto naudoti, perkiirimas arba naujo prietaiso
pagaminimas i§ naudoty prietaisy, kad jis atitikty §j reglamenta, kartu nustatant nauja

rekonstruoto prietaiso gyvavimo laikotarpj;

20) jgaliotasis atstovas — bet kuris Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves ir
priémes rastiska gamintojo, esancio uz Europos Sgjungos riby, igaliojima gamintojo
vardu vykdyti nustatytas uzduotis, susijusias su gamintojo prievolémis pagal §j

reglamenty;

21) importuotojas — bet kuris Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris Sajungos

rinkai pateikia prietaisg i$ treciosios valstybés;

22) platintojas — bet kuris tiekimo grandinéje veikiantis fizinis ar juridinis asmuo, kuris

tiekia prietaisg rinkai ir néra nei gamintojas, nei importuotojas;

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 40
PRIEDAS DG B 3B LT



23)

24)

25)

26)

27)

ekonomingés veiklos vykdytojai — gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas, |...]

platintojas ir 20 straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodytas asmuo;

sveikatos jstaiga — organizacija, kurios pagrindiné paskirtis yra pacienty sveikatos

priezitra ar gydymas arba visuomenés sveikatos stiprinimas;

naudotojas — bet kuris sveikatos prieziiiros specialistas arba nespecialistas, kuris

naudoja prietaisa;

nespecialistas — asmuo, kuris neturi formaliojo iSsilavinimo atitinkamoje sveikatos

prieziiiros ar medicinos srityje;

pakartotinis apdorojimas — procesas, atlickamas su naudotu prietaisu, kad buty galima
saugiai pakartotinai jj naudoti, jskaitant valymga, dezinfekavima, sterilizavimg ir
susijusias procediiras, taip pat naudoto prietaiso techniniy ir funkciniy saugos aspekty

bandymus ir atnaujinima;

Apibréztys, susijusios su atitikties vertinimu:

28) atitikties vertinimas — procesas, kuriuo nustatoma, ar jvykdyti Siame reglamente
nustatyti prietaisui taikomi reikalavimai;

29) atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, vykdanti treCiosios Salies atitikties vertinimo veikla,
iskaitant kalibravima, bandymus, sertifikavima ir patikrinimus;

30) paskelbtoji jstaiga — pagal §j reglamentg paskirta atitikties vertinimo jstaiga;

31) CE atitikties Zenklas arba CE zenklas — zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad
prietaisas atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus Siame reglamente ir kituose
taikytinuose Sajungos derinamuosiuose teis¢s aktuose, kuriais numatomas Zenklinimas
$iuo Zenklu;
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Apibréztys, susijusios su klinikiniu jvertinimu ir klinikiniais bandymais:

32)

33)

34)

35)

36)

37)

duomenims, susijusiems su prietaisu, nuolat generuoti, kaupti, analizuoti ir vertinti
siekiant patikrinti prietaiso saugg ir veiksminguma, kai jis naudojamas taip, kaip

numatyta gamintojo;

klinikinis bandymas — sisteminis tyrimas su vienu arba daugiau Zzmoniy, skirtas jvertinti

prietaiso saugg arba veiksminguma;

tiriamasis prietaisas — prietaisas, vertinamas dél saugos ir (arba) veiksmingumo

klinikiniame bandyme;

klinikinio bandymo planas — [...] dokumentas|...], kuriame aprasyti |...] klinikinio
bandymo tikslingumo pagrindas, tikslai, koncepcija, metodika, stebésena, statistiniai
aspektai ir organizavimas |...];

klinikiniai duomenys — informacija apie saugg arba veiksminguma, kuri yra gauta

naudojant prietaisg i$ $iy Saltiniy:

atitinkamo prietaiso klinikinio (-iy) bandymo (-y);

— panaSaus prietaiso, kurio lygiavertiSkumas aptariamam prietaisui gali biiti
jrodytas, klinikinio (-iy) bandymo (-y) ar kity tyrimy, kuriy rezultatai paskelbti
mokslinéje literattiroje;

— [...] recenzuojamoje mokslinéje literatiiroje skelbty pranesimy apie kita
aptariamo prietaiso arba panasaus prietaiso, kurio lygiavertiSkumas aptariamam
prietaisui gali biiti jrodytas, klinikinio naudojimo patirtj;

- [

— kity klinikiniy duomeny is prieZiiiros po pateikimo rinkai sistemos, [...] visy

pirma klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai;

uzsakovas — asmuo, bendrove, jstaiga arba organizacija, kuri prisiima atsakomybe uz

[...] klinikinio bandymo inicijavima, [...] valdyma ir finansavimo uZitikrinimg;

12040/1/15REV 1 rst/MN/js 42

PRIEDAS

DG B 3B LT



37a)

37¢)

37d)

37h)

37k)

371)

tiriamasis asmuo — klinikiniame bandyme dalyvaujantis asmuo;

-----------

apimties ir kokybés, kad bity galima tinkamai jvertinti, ar prietaisu uZtikrinama
numatyta klinikiné nauda ir sauga, kai jis naudojamas taip, kaip numatyta

gamintojo;

klinikinis veiksmingumas— prietaiso savybés, leidZiancios ji naudoti pagal numatytg
paskirtj, kurig nurodé gamintojas, jskaitant tiesioginj ar netiesioginj medicininj
poveikj Zmogui, taip pat klinikine naudq pacientams, kurios kyla i§ prietaiso
techniniy ar funkciniy, jskaitant diagnostines, charakteristiky, kai jis naudojamas

taip, kaip numatyta gamintojo;

klinikiné nauda — prietaiso teigiamas poveikis asmens sveikatai, kuris turi biiti

-----

Iskaitant rezultatus, susijusius su diagnozavimu arba teigiamu poveikiu pacienty

prieZiiiros valdymo ar visuomenés sveikatos srityje;

tyréjas — asmuo, atsakingas uZ klinikinio bandymo atlikimgq klinikinio bandymo
vietoje;
informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriSkas tiriamojo asmens noro

dalyvauti tam tikrame klinikiniame bandyme parei§kimas po to, kai jis buvo
informuotas apie visus klinikinio bandymo aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvauti, arba, atliekant klinikinius bandymus su nepilnamedciais ar
neveiksniais tiriamaisiais asmenimis — teisétai paskirto atstovo leidimas ar sutikimas

dél jy jtraukimo j kliniking bandymg;

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;
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38) nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas medicininis jvykis, nenumatyta liga ar
tyrimy duomenis, pasireisk¢ tiriamiesiems asmenims, naudotojams ar kitiems asmenims

atliekant klinikinj bandyma, susij¢ ar nesusij¢ su tiriamuoju prietaisu;

39) rimtas nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas jvykis, sukeles bet kurj 1§ Siy
padariniy:
— mirtj,
— didel;j tiriamojo asmens sveikatos pablogéjima, dél kurio atsirado bet kuris 1§ Siy
padariniy:

1)  gyvybei pavojinga liga ar trauma,

i1)  nuolatinis organizmo struktiirinis defektas ar funkcijos pablogé¢jimas,

iii)  hospitalizacija ar ilgesné hospitalizacija,

iv) medicinin¢ ar chirurginé intervencija, kad buty iSvengta gyvybei pavojingos
ligos ar traumos arba nuolatinio organizmo struktiirinio defekto ar funkcijos
pablogéjimo,

v)  létiné liga,

— vaisiaus biiklés pablogéjima, vaisiaus mirtj ar jgimta anomalijg arba apsigimima;

40) prietaiso trukumas — tiriamojo prietaiso tapatumo, kokybés, patvarumo, patikimumo,
saugos ar veiksmingumo yda, jskaitant gedimus, naudojimo klaidas arba gamintojo

teikiamos informacijos netikslumus;

Apibréztys, susijusios su prieZiira po pateikimo rinkai, budrumu ir rinkos priezitra:

40a) prieZiiira 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 perZiaréti rinkai pateikty,
tiekiamy arba atiduoty naudoti prietaisy naudojimo patirtj, siekiant nustatyti, ar yra

poreikis nedelsiant imtis biitiny taisomyjy ar prevenciniy veiksmy;
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40b) rinkos prieZiiira — valdZios institucijy vykdoma veikla ir priemonés, kuriy jos émeési,
siekdamos patikrinti ir uZtikrinti, kad [...] prietaisai atitikty atitinkamuose
derinamuosiuose Sqjungos teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus

sveikatai, saugai ar kitam visuomenés interesy apsaugos aspektui;

41) atSaukimas — priemong, kuria siekiama uZztikrinti, kad galutiniam naudotojui jau

pateiktas prietaisas biity grazintas;

42) pasalinimas — priemoné, kuria siekiama neleisti prietaiso tiekimo grandinéje toliau tiekti

rinkai;

43) incidentas — rinkai tiekiamo prietaiso triktis, savybiy pablogéjimas arba veiksmingumo
sumazg¢jimas, jskaitant naudojimo klaidg dél ergonominiy savybiy, gamintojo

pateiktos informacijos netikslumas ir [...] nepageidaujamas Salutinis poveikis;

44) rimtas incidentas — incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti
arba galéty sukelti bet kurj i$ $iy padariniy:
— paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,
— laiking arba nuolatinj didel; paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos biiklés
pablogéjima,

— didele grésmg visuomenés sveikatai,

44a) didelé grésmé visuomenés sveikatai — bet kokio pobiidZio jvykis, kurio pasekmé galéty
biiti gresiantis tiesioginis mirties, didelio sveikatos biklés pablogéjimo arba sunkios
ligos, dél kuriy gali tekti imtis skubiy taisomyjy veiksmy, pavojus ir kuris gali kelti
[-..] didelj Zmoniy sergamumgq ar mirtingumg arba kuris yra nejprastas ar netikétas

tam tikroje vietoje ar tam tikru laiku;

45) taisomieji veiksmai — veiksmai, kuriais siekiama pasalinti galimos arba realios

neatitikties ar kitos nepageidaujamos situacijos priezastis;
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46)

47)

48)

vietos saugos taisomieji veiksmai — taisomieji veiksmai, kuriy dél techniniy ar
medicininiy prieZzas¢iy imasi gamintojas, kad uzkirsty kelig rimto incidento, susijusio su

rinkai tiekiamu prietaisu, rizikai arba j3 sumazinty;

vietos saugos pranesimas — su vietos saugos taisomaisiais veiksmais susijes pranesimas,

kurj naudotojams arba klientams siuncia gamintojas;

]

Apibréztys, susijusios su standartais ir kitomis techninémis specifikacijomis:

49)

50)

2. ]

darnusis standartas — Europos standartas, kaip apibréZta Reglamento (ES) Nr. [nuoroda j

biisimg reglamentg dé¢l Europos standartizacijos] 2 straipsnio 1 punkto ¢ papunktyje;

bendrosios [...] specifikacijos — dokumentas, i§skyrus standarta, kuriame nustatyti

sistemai taikomy teisiniy jpareigojimy.

3. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus siekiant

patikslinti nanomedziagos apibréztj, nustatyta 1 dalies 15 punkte, atsizvelgiant j technikos ir

mokslo pazangg ir apibréztis, dél kuriy buvo susitarta Sgjungos ir tarptautiniu lygmeniu.
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1.

la.

3 straipsnis
Gaminiy reguliavimo statusas
[...] Nedarant poveikio Direktyvos 2001/83/EB 2 straipsnio 2 daliai, tinkamai pagristu
valstybés narés praSymu, pasikonsultavusi su MPKG |...], Komisija [...] priima
igyvendinimo aktus, kuriais nustato, ar konkre¢iam gaminiui arba gaminiy kategorijai ar
grupei taikomos medicinos prietaiso arba medicinos prietaiso priedo apibréztys. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

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

aktus, kuriais priimamas sprendimas dél 1 dalyje nurodyty klausimy.

Siekiant nustatyti tinkamg gaminio, gaminiy kategorijos ar grupés reguliavimo statusa,
Komisija uztikrina, kad valstybés narés keistysi patirtimi medicinos prietaisy, diagnostikos
in vitro medicinos prietaisy, vaisty, zmogaus audiniy ir Igsteliy, kosmetikos gaminiy,

biocidy, maisto produkty ir prireikus kity gaminiy srityse.
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II skyrius
Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytoju prievolés,

pakartotinis apdorojimas, CE Zenklas, laisvas judéjimas

4 straipsnis
Pateikimas rinkai ir atidavimas naudoti
1. Prietaisas gali buti pateikiamas rinkai arba atiduodamas naudoti tik jei jis atitinka §j

reglamentg ji tinkamai tiekiant ir jrengiant, prizitirint ir naudojant pagal numatytg paskirt;.
2. Prietaisas turi atitikti jam taikomus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
atsizvelgiant | jo numatyta paskirtj. Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai nustatyti

I priede.

3. Irodant, kad laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, pasitelkiamas

4.  Prietaisai, pagaminti ir naudojami [...] sveikatos jstaigose, laikomi atiduotais naudoti. [...]
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4a. Siame reglamente nustatyti reikalavimai, iSskyrus I priede nustatytus atitinkamus
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, netaikomi prietaisams, pagamintiems
ir naudojamiems tik Sqgjungoje jsisteigusiose sveikatos jstaigose, jeigu jvykdomos Sios
sqlygos:

aa) prietaisas néra perduodamas kitam juridiniam asmeniui,

a)  prietaisai gaminami ir naudojami pagal atitinkamas kokybés valdymo sistemas,

b)  sveikatos jstaiga savo dokumentuose nurodo, jog ji deramai iSnagrinéjo, ar tikslinés
pacienty grupés specifiniai poreikiai negali biiti patenkinti arba deramu
veiksmingumo lygiu negali biiti patenkinti pasitelkiant lygiavertj rinkoje jau esantj
prietaisq,

¢)  sveikatos jstaiga kasmet teikia savo kompetentingai institucijai informacijq apie tokiy
prietaisy naudojimg, taip pat nurodydama ty prietaisy gamybos, keitimo arba
naudojimo pagrindimg,

d)  sveikatos jstaiga parengia deklaracijq, kuriq ji paskelbia vieSai ir kurioje pateikiama:
—  gaminanciosios sveikatos jstaigos pavadinimas ir adresas;

—  prietaisy identifikacijai biitina informacija;

- deklaracija, kad prietaisai 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 motyvuotq
pagrindimg,

da) sveikatos jstaiga parengia dokumentus, pagal kuriuos biity galima suprasti gamybos
jrangq, gamybos procesq, prietaisy projektq ir veiksmingumo duomenis, jskaitant
numatytq paskirtj, kurie bity pakankamai isSsamis, kad kompetentinga institucija
galéty jsitikinti, kad Sio reglamento I priede nustatyti bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai yra jvykdyti;

e)  sveikatos jstaiga imasi visy biitiny priemoniy uZtikrinti, kad visi prietaisai biity
pagaminti laikantis ankstesniame punkte nurodyty dokumenty, ir

) sveikatos jstaiga perziuri prietaisy klinikinio naudojimo patirtj ir imasi visy biitiny

taisomyjy veiksmuy.
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Valstybés narés gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos pateikty kompetentingai institucijai
bet kokigq kitq svarbiq informacijg apie tokius jy teritorijoje pagamintus ir naudojamus
prietaisus. Valstybéms naréms paliekama teisé riboti bet kokios konkrecios riSies tokiy
prietaisy gamybq ir naudojimgq, ir joms turi buti suteikiama prieiga, sudarant galimybe

tikrinti Sig sveikatos jstaigy veiklg.
Sios nuostatos netaikomos prietaisams, gaminamiems pramoniniu mastu.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus siekiant uZtikrinti vienodgq I priedo taikymgq. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediros. |...]

5 straipsnis
Nuotoliné prekyba
1. Prietaisas, pasiiilytas naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta
Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio 2 punkte, fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam

Sajungoje, turi atitikti §] reglamentg [...], kai prietaisas pateikiamas rinkai.

2. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams dél gydytojy profesinés praktikos, prietaisas,
kuris néra pateikiamas rinkai, bet naudojamas 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
visuomenes paslaugomis, kaip apibrézta Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio 2 punkte, arba

kitomis komunikacijos priemonémis, turi atitikti $j reglamenta.
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Fizinis arba juridinis asmuo, siitlantis prietaisq pagal 1 dalj arba teikiantis paslaugq
pagal 2 dalj, gaves kompetentingos institucijos praSymgq, pateikia atitinkamo prietaiso ES

atitikties deklaracijos kopijq.

Valstybé naré gali, remdamasi visuomenés sveikatos apsaugos motyvais, reikalauti, kad
informacinés visuomenés paslaugos, kaip apibréZta Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio

2 punkte, teikéjas nutraukty savo veiklg.

6 straipsnis
Darnieji standartai
Prietaisai, kurie atitinka atitinkamus darniuosius standartus ar jy dalis, kuriy nuorodos buvo
paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje, laikomi atitinkanciais Sio reglamento

reikalavimus, kuriuos apima tie standartai arba jy dalys.

Pirma pastraipa taip pat taikoma sistemos arba proceso reikalavimams, kuriy turi laikytis
ekonominés veiklos vykdytojai arba uzsakovai pagal §j reglaments, jskaitant susijusiuosius
su kokybés valdymo sistema, rizikos valdymu, priezitros po pateikimo rinkai [...] sistema,

klinikiniais bandymais, klinikiniu jvertinimu ar klinikiniu steb&jimu po pateikimo rinkai.

Nuoroda j darniuosius standartus taip pat yra nuoroda j Europos farmakopéjos straipsnius,
priimtus pagal Konvencija dé¢l Europos farmakopé€jos rengimo, ypac apie chirurginius siiilus
ir sgveika tarp vaisty ir medziagy, naudojamy prietaisuose, kuriuose yra tokiy vaisty,
pateiktos nuorodos | tuos straipsnius yra paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
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7 straipsnis

Bendrosios [...] specifikacijos
[...] Nedarant poveikio 1 straipsnio 1a daliai bei 15 straipsniui ir juose nustatytam
terminui, jeigu néra priimta darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty
nepakanka, Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, |...] gali priimti bendrasias [...]
specifikacijas dél bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede,
techniniy dokumenty, nurodyty II priede [...], klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai, nurodyty XIII priede, arba reikalavimy dél klinikinio bandymo, nustatyty
X1V priede. [...] Bendrosios specifikacijos patvirtinamos jgyvendinimo aktais, priimamais

laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Prietaisai, kurie atitinka 1 dalyje nurodytas [...] bendrgsias specifikacijas, laikomi
atitinkanciais Sio reglamento reikalavimus, kuriuos apima tos [...] bendrosios specifikacijos

ar jy dalys.

Gamintojai laikosi [...] bendryjy specifikacijy, nebent jie gali deramai pagrjsti, kad
pasitelké sprendimus, kuriais garantuojamas toks saugos ir veiksmingumo lygis, kuris biity

bent jau lygiavertis minétoms specifikacijoms.

Nepaisant 3 dalies, XV priede iSvardyty produkty gamintojai turi laikytis atitinkamy tiems
produktams taikomy bendryjy specifikacijy.

8 straipsnis
Bendrosios gamintojo prievolés
Pateikdami rinkai prietaisus arba atiduodami juos naudoti gamintojai uZztikrina, kad jie biity

suprojektuoti ir pagaminti laikantis Sio reglamento reikalavimy.
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la. Gamintojai nustato, jgyvendina, palaiko ir dokumentuoja rizikos valdymo sistemgq, kaip

apibiidinta I priedo 1a skirsnyje.

1b. Gamintojai atlieka klinikinj jvertinimgq pagal 49 straipsnyje ir XIII priede iSdéstytus

reikalavimus, jskaitant klinikinj stebéjimgq po pateikimo rinkai.

2. Prietaisy, iSskyrus pagal uZsakymg pagamintus prietaisus, gamintojai parengia ir nuolat
atnaujina techninius dokumentus, pagal kuriuos biity galima jvertinti, ar prietaisas atitinka
Sio reglamento reikalavimus. Techniniuose dokumentuose turi buti II ir ITa prieduose

nurodyti elementai.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant j technikos pazanga, i$ dalies kei¢iami arba papildomi II ir Ila prieduose

nurodyti techniniy dokumenty elementai.

2a. Pagal uZsakymgq pagaminty prietaisy gamintojai [...] parengia dokumentus, juos atnaujina
ir saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms, kaip nurodyta XI priedo

2 skirsnyje.

3. Jeigu [...] atitiktis taikomiems reikalavimams jrodyta atlikus taikyting atitikties vertinimo
procedira, prietaisy, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius prietaisus,
gamintojai parengia ES atitikties deklaracijg pagal 17 straipsnj ir pazenklina gaminj CE

atitikties zenklu pagal 18 straipsnj.

3b. Gamintojai laikosi su UDI sistema susijusiy prievoliy, nurodyty 24 [...] straipsnyje, ir

registravimo prievoliy, nurodyty 24a, 24b ir 25a straipsniuose.
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Gamintojai saugo techninius dokumentus, ES atitikties deklaracijg ir, jei taikoma, atitinkamo
sertifikato, jskaitant [...] pakeitimus ir papildymus, iSduoto pagal 45 straipsnj, kopija, kad
galéty juos pateikti kompetentingoms institucijoms ne trumpesnj kaip penkeriy mety
laikotarpj nuo paskutinio prietaiso, dé¢l kurio parengta atitikties deklaracija, pateikimo rinkai.
Implantuojamyjy prietaisy dokumentai saugomi ne trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio

prietaiso pateikimo rinkai.

[...] Gaves kompetentingos institucijos praSyma gamintojas pateikia visus techninius

dokumentus arba techniniy dokumenty santraukg [...], kaip nurodyta prasSyme.

Gamintojas, kurio registruota verslo vieta yra ne Sgjungos teritorijoje, uitikrina, kad
reikalingi dokumentai jgaliotajam atstovui biity [...] nuolat prieinami tam, kad jgaliotasis

atstovas galéty atlikti 9 straipsnio 3 dalyje nurodytas uZduotis.
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5.  Gamintojai uztikrina, kad biity nustatytos procediiros tam, kad serijiné gamyba atitikty Sio
reglamento reikalavimus. Tinkamai ir laiku atsizvelgiama | gaminiy konstrukcijos ar savybiy
ir darniyjy standarty ar [...] bendryjy specifikacijy, kuriais remiantis deklaruota tam tikro
gaminio atitiktis, pakeitimus. Proporcingai rizikos klasei ir pagal prietaiso tipa, prietaisy,
kurie néra [...] tiriamieji prietaisai, gamintojai [...] nustato, dokumentuoja, jgyvendina,
palaiko, [...] atnaujina ir nuolat tobulina kokybés valdymo sistema, kuria paciu efektyviausiu

biidu uZtikrinama atitiktis Siam reglamentui.

Kokybés valdymo sistema apima visas su procesy , procediiry ir prietaisy kokybe
susijusias gamintojo organizacijos dalis ir aspektus. Ji taikoma struktiros, funkcijy,
procediiry, procesy ir valdymo istekliy ativilgiu, kad buty jdiegti reikiami principai ir

priemonés siekiant uZtikrinti atitiktj Sio reglamento nuostatoms.

Kokybés valdymo sistema apima bent Siuos aspektus:

aa) atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategijq, apimanciq atitikties
vertinimo procediiry laikymagsi, ir prietaisy, kuriems taikoma sistema, keitimy
valdymg;

ab) taikomy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy identifikavimgq ir jy
igyvendinimo galimybes;

a)  vadovy atsakomybe;

b)  istekliy valdyma, jskaitant tiekéjy ir subrangovy atranka bei kontrole;

ba) rizikos valdymg pagal I priedo [...] I skyriy;

bc) kliniking jvertinimg pagal 49 straipsnj ir XIII priedq, jskaitant klinikinj stebéjimg po
pateikimo rinkai;

c)  gaminiy realizavima, jskaitant planavimgq, projektavimg, kiirimg, gamybq ir
aptarnavimg;

ca) UDI kody priskyrimo visiems atitinkamiems prietaisams kontrole, uZtikrinant pagal

24a ir 24b straipsnius teikiamos informacijos nuoseklumgqg;

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 55
PRIEDAS DG B 3B LT



cb) sistemingos prieZiiiros po pateikimo rinkai sistemos, kaip numatyta 60a straipsnyje,
sudarymag, jgyvendinimg ir palaikymq;

cc) rySiy su kompetentingomis institucijomis, paskelbtosiomis jstaigomis, kitais
ekonominés veiklos vykdytojais, klientais ir (arba) kitais suinteresuotaisiais
subjektais palaikymgq;

cd) praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus budrumo
kontekste teikimo procesus;

ce) taisomyjy ir prevenciniy veiksmy valdymgq is jy veiksmingumo patikrg;

d) rezultaty stebésenos ir matavimo procesus, duomeny analiz¢ ir produkty tobulinima.
6.  Proporcingai rizikos klasei ir pagal prietaiso tipa prietaisy [...] gamintojai [...] jdiegia ir
nuolat atnaujina 60a straipsnyje nurodytq |...] prieziiiros po pateikimo rinkai [...] sistemgq.

]

[.]
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8a.

Gamintojai uztikrina, kad prie prietaiso biity pridedama informacija, kuri turi buti pateikta
pagal I priedo 19 skirsnj oficialigja (-iomis) Sajungos kalba (-omis), [...] kurig (-ias) nustato
[...] [...] valstybé nare, kurioje prietaisas tickiamas naudotojui ar pacientui. Etiketéje
pateikiama iSsami informacija turi buti lengvai jskaitoma, aiSkiai suprantama ir

nenutrinama.

Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad rinkai pateiktas arba atiduotas
naudoti jy prietaisas neatitinka Sio reglamento, nedelsdami imasi biitiny taisomyjy veiksmuy,
siekdami atitinkamai uztikrinti to gaminio atitiktj, ji pasalinti i§ rinkos arba atSaukti. Jie

atitinkamai informuoja platintojus ir, kai taikoma, jgaliotaj; atstova bei importuotojus.

Kai prietaisas kelia didele rizikq, gamintojai nedelsdami informuoja apie tai valstybiy
nariy, kuriose jie tieké prietaisq rinkai, kompetentingas institucijas ir, kai taikoma,
paskelbtqjq jstaigq, kuri iSdavé sertifikatq tam prietaisui pagal 45 straipsnj, visy pirma

apie neatitiktj ir taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Gamintojai turi turéti praneSimy apie incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus

sistemgq, apibiidintq 61 straipsnyje.
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10.

13.

Kompetentingai institucijai [...] paprasius gamintojai jai suteikia visg informacijg ir
dokumentus, biitinus gaminio atitik¢iai jrodyti, [...] oficialigja Sajungos kalba, kurig nustato
atitinkama valstybé naré. Tos valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo
vietqg, kompetentinga institucija gali paprasyti, kad gamintojas pateikty nemokamy
prietaiso pavyzdzZiy arba, kai tai nejmanoma, suteikty galimybe¢ susipaZinti su prietaisu.
[...] Kompetentingos institucijos praSymu gamintojai bendradarbiauja su ja dél taisomyjy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant /...J /...] paSalinti arba, jei tai nejmanoma, sumaZinti

prietaisy, kuriuos jie pateikée rinkai arba atidavé naudoti, keliama rizika.

Jei gamintojas nebendradarbiauja arba pateikta informacija ir dokumentai yra neiSsamiis
arba neteisingi, kompetentinga institucija gali imtis visy tinkamy priemoniy, kad

uZdrausty arba apriboty prietaiso tiekimg jy nacionalinei rinkai, paSalinty prietaisq is tos
rinkos arba jj [...] atSaukty, tol kol gamintojas ims bendradarbiauti arba pateiks iSsamigq ir

teisingq informacijg. [...]

Jeigu gamintojams prietaisus suprojektavo ir pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,
informacija apie to asmens tapatybe¢ pridedama prie informacijos, kuri turi biiti pateikta

pagal 25 straipsnj.

Fiziniai arba juridiniai asmenys gali reikalauti atlyginti Zalg, padarytq dél defekty

turincio prietaiso, pagal taikomus Sqgjungos ir nacionalinés teisés aktus.

Todél gamintojai turi pasiripinti atitinkamu draudimu arba lygiaverte finansine garantija

iSlaidoms, patiriamoms dél defekty turinciy prietaisy, padengti.
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1.

9 straipsnis
Igaliotasis atstovas
[...] Tais atvejais, kai prietaiso gamintojas néra jsisteiges né vienoje valstybéje naréje, | ...]
Sajungos rinkai prietaisas gali biti pateiktas [...] tik jei gamintojas paskiria vieng jigaliotaji

atstova.

Paskyrimas yra jgaliojimo jgaliotajam atstovui suteikimas; jis galioja tik tada, kai jj rastu
patvirtina jgaliotasis atstovas, ir apima bent visus tos pacios bendrosios prietaisy grupes

prietaisus.

Igaliotasis atstovas vykdo jgaliojime, dél kurio jis susitar¢ su gamintoju, nurodytas uzduotis.

Gaves praSymgq jgaliotasis atstovas pateikia jgaliojimo kopijg kompetentingai institucijai.

Pagal jgaliojimg numatoma, kad jgaliotasis atstovas gali ir turi atlikti bent jau Sias su

igaliojime numatytais prietaisais susijusias uzduotis:

aa) patikrinti, ar parengta ES atitikties deklaracija ir techniniai dokumentai, o kai
taikoma, ar gamintojas yra atlikes atitinkamgq atitikties vertinimo procediirg;

a)  saugoti techniniy dokumenty, ES atitikties deklaracijos kopijg ir, jei taikoma,
atitinkamo sertifikato, jskaitant bet kokius pakeitimus ir papildymus, iSduoto pagal
45 straipsnj, kopija, kad jas buity galima pateikti kompetentingoms institucijoms
8 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj;

ab) laikytis registravimo prievoliy, nustatyty 24a, 24b ir 25a straipsniuose;
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b)  gavus [...] kompetentingos institucijos prasyma, suteikti tai kompetentingai institucijai
visg informacijg ir dokumentus, reikalingus prietaiso atitik¢iai jrodyti, parengtus
oficialigja Sqgjungos kalba, kuriq nustato atitinkama valstybé naré;

ba) perduoti gamintojui visus valstybés narés, kurioje jis turi registruotg verslo vietq,
kompetentingos institucijos praSymus pateikti pavyzdZiy arba susipaZinti su prietaisu
ir patikrinti, ar kompetentinga institucija gauna pavyzdzius arba ji turi galimybe
susipaZinti su prietaisu;

c) bendradarbiauti su kompetentingomis institucijomis dél prevenciniy ar taisomyjy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant /...] pasalinti arba, jei tai neijmanoma, sumazinti
prietaisy keliama rizika;

d) nedelsiant informuoti gamintojg apie sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ir
naudotojy skundus ir praneSimus apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, dél
kurio jis buvo paskirtas;

e) nutraukti jgaliojima, jei gamintojas veikia prieSingai savo prievoléms pagal §j

reglamentg.

]

4. 3 dalyje nurodytas jgaliojimas neapima gamintojo prievoliy, nustatyty 8 straipsnio 1, Ia, 1b,

2,3, 3b, 5,6, 7 ir 8 dalyse, delegavimo.
4aa. [...]
4a. Nedarant poveikio 4 daliai, tais atvejais, kai gamintojas néra jsisteiges né vienoje

valstybéje naréje ir jis nejvykdé 8 straipsnyje nustatyty prievoliy, teisiné atsakomybé uz,

defekty turincius prietaisus pagal 8 straipsnio 13 dalj tenka jgaliotajam atstovui.
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5.  Igaliotasis atstovas, nutraukes jgaliojimg dél 3 dalies e punkte nurodyty priezasciy,
nedelsdamas informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingg institucijg
ir, kai taikoma, paskelbtaja istaiga, kuri dalyvavo prietaiso atitikties vertinime, apie

igaliojimo nutraukimg ir nurodo prieZastis.

6.  Siame reglamente nuorodos j valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo
vietg, kompetentingg institucijg yra laikomos nuoroda i valstybés narés, kurioje jgaliotasis
atstovas, paskirtas 1 dalyje nurodyto gamintojo, turi registruota verslo vieta, kompetentingg

institucija.

10 straipsnis
Jgaliotojo atstovo pakeitimas
Igaliotojo atstovo keitimo sglygos aiSkiai apibréziamos gamintojo, jei jmanoma, iSeinancio
igaliotojo atstovo ir biisimo jgaliotojo atstovo susitarime. | §j susitarimg jtraukiami bent Sie
aspektai:
a) iSeinancio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos data ir biisimo jgaliotojo atstovo
jgaliojimo pradzios data;
b)  data, iki kurios iSeinantis jgaliotasis atstovas gali biiti nurodytas gamintojo pateikiamoje
informacijoje, jskaitant visg reklaming medziagg;
c¢)  dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés teises;
d) iSeinancio jgaliotojo atstovo prievolé pasibaigus jgaliojimui perduoti gamintojui arba
blisimam jgaliotajam atstovui sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ar naudotojy skundus
ar pranesSimus apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, dél kurio jis buvo paskirtas

igaliotuoju atstovu.
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11 straipsnis

Bendrosios importuotojy prievolés

1.  Importuotojai Sajungos rinkai pateikia tik tokius prietaisus, kurie atitinka §j reglamenta.

2. [...] Norédami pateikti prietaisa rinkai, importuotojai [...] patikrina:
a)  ar prietaisas yra paienklintas CE Zenklu ir ar prietaiso |...] atitikties deklaracija yra
parengta |...];
b)  ar gamintojas paskyr¢ jgaliotajj atstova pagal 9 straipsnj;
o [.I
d [.]
e)  ar prietaisas yra paZenklintas pagal §j reglamenta ir kartu pateikiama reikiama
naudojimo instrukcija [...];
f)  ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres unikalyjj prietaiso identifikatoriy pagal
24 straipsnj.
Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka Sio reglamento
reikalavimy, jis nepateikia prietaiso rinkai tol, kol neuztikrinta jo atitiktis [...], ir apie tai
informuoja gamintojg ir jo jgaliotaji atstova. [...] Jeigu importuotojas mano arba turi
pagrindo manyti, kad prietaisas kelia didelg rizikq arba yra falsifikuotas, jis taip pat
informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingg institucijg.
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Importuotojai ant prietaiso, ant jo pakuotés arba prie prietaiso pridedamame dokumente
nurodo savo pavadinimg (vardg, pavardg), registruotajj prekés pavadinimg arba registruotaji
prekés zenklg ir savo registruotos verslo vietos adresg, kuriuo galima susisiekti su jais ir
galima nustatyti jy buvimo vieta. Jie uztikrina, kad papildomos etiketés neuzgozty jokios

informacijos gamintojo pateiktoje etiketéje.

Importuotojai [...] patikrina, ar prietaisas yra registruotas elektroninéje sistemoje pagal
24b straipsnj, ir tos registracijos duomenis papildo savo duomenimis. Be to, importuotojai
patikrina, ar registracijos duomenys apima informacijq apie jgaliotgjj atstovg, ir prireikus

informuoja jgaliotgjj atstovq arba gamintojq.

Importuotojai tuo metu, kai atsakomyb¢ uz prietaisg tenka jiems, uztikrina, kad laikymo ar
transportavimo salygos nepakenkty jo atitik¢iai I priede nustatytiems bendriesiems saugos ir

veiksmingumo reikalavimams, ir laikosi gamintojo nustatyty sqlygy, jei tokiy esama.

[...] Importuotojai registruoja skundus, reikalavimy neatitinkan¢ius gaminius, gaminiy
atSaukimo ir pasalinimo is rinkos atvejus ir [...] feikia gamintojui, jgaliotajam atstovui ir

platintojams [...] visq jy prasomgq informacijq, kad jie galéty nagrinéti skundus.
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7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie pateiké
rinkai, neatitinka Sio reglamento, nedelsdami apie tai informuoja gamintojg ir jo jgaliota;j
atstova. [...] Importuotojai bendradarbiauja su gamintoju, jo jgaliotuoju atstovu ir
kompetentingomis institucijomis siekdami uZtikrinti, kad biity imamasi reikiamy taisomyjy
veiksmy siekiant uztikrinti to prietaiso atitiktj, pasalinti jj i$ rinkos arba atSaukti. Kai
prietaisas kelia didelg rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa apie tai valstybiy nariy, kuriose
jie tieké prietaisa, kompetentingoms institucijoms [...], nurodydami i§samig informacija, visy

pirma apie neatitiktj ir visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

8.  Importuotojai, gave sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ar naudotojy skundy ar
praneSimy apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurj jie pateike rinkai,

nedelsdami perduoda $ig informacija gamintojui ir jo jgaliotajam atstovui.

9.  Importuotojai 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj saugo ES atitikties deklaracijos
kopija [...] ir, jei taikytina, pagal 45 straipsnj iSduoto atitinkamo sertifikato, jskaitant bet
kokius pakeitimus ir papildymus, kopija. [...]
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10. [...] Kompetentingy [...] [...] institucijy praSymu importuotojai bendradarbiauja su jomis dél

1.

veiksmy, kuriy imamasi siekiant /...] paSalinti arba, jei tai nejmanoma, sumazinti prietaisy,
kuriuos jie pateike rinkai, keliamg rizika. Importuotojai, gave valstybés narés, kurioje
importuotojas turi registruotq verslo vietq, kompetentingos institucijos prasymgq, pateikia
nemokamy prietaiso pavyzdZiy arba, kai tai nejmanoma, suteikia galimybe susipaZinti su

prietaisu.

12 straipsnis

Bendrosios platintojy prievolés

[...] Vykdydami savo veiklg ir tieckdami rinkai prietaisus, platintojai ripestingai laikosi
taikomy reikalavimy.
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Pries tiekdami prietaisg rinkai platintojai patikrina, ar yra jvykdyti Sie reikalavimai:

a)  [...] prietaisas [...] yra paZenklintas CE Zenklu ir yra parengta prietaiso atitikties
deklaracija;

b)  su gaminiu yra pateikta informacija, kurig turi pateikti gamintojas pagal 8 straipsnio
7 dalj;

c)  importuoty prietaisy atveju |...] importuotojas [...] yra jvykdes [...] [...] 11 straipsnio
3 dalyje nustatytus reikalavimus;

d)  ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres unikalyjj prietaiso identifikatoriy.

Siekdamas jvykdyti a ir b punktuose nurodytus reikalavimus platintojas gali taikyti

pavyzdziy atrankos metodq, kuriuo buty atrenkama tipiné to platintojo tiekiamy gaminiy

imtis.

Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka Sio reglamento
reikalavimy, jis netiekia prietaiso rinkai tol, kol neuztikrinta prietaiso atitiktis [...], ir apie tai
informuoja gamintojg bei, kai taikoma, jo jgaliotajj atstova, taip pat importuotoja. [...] Jeigu
platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas kelia didele rizikq arba yra
falsifikuotas, jis taip pat informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges,

kompetentingg institucija.

Platintojai tuo metu, kai atsakomyb¢ uZz prietaisg tenka jiems, uztikrina, kad laikymo ar

transportavimo salygos [...] atitikty gamintojo nustatytas sqlygas.
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4.  Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie tieké rinkai,
neatitinka Sio reglamento, nedelsdami apie tai informuoja gamintojg ir, kai taikoma, jo
igaliotaji atstova bei importuotoja. [...] Platintojai bendradarbiauja su gamintoju ir, kai
taikoma, su jo jgaliotuoju atstovu bei importuotoju, taip pat su [...] kompetentingomis
institucijomis, siekdami uZtikrinti, kad biity imamasi reikiamy taisomyjy veiksmy siekiant
uztikrinti to prietaiso atitikt], prireikus pasalinti jj i$ rinkos arba atSaukti. Kai platintojas
mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas kelia didele rizika,|...] jis taip pat
nedelsdamas informuoja apie tai valstybiy nariy, kuriose jis tieké prietaisa rinkai,
kompetentingas institucijas [...], nurodydamas i§samig informacijg, visy pirma apie neatitiktj

ir taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

5. Platintojai, kurie gavo skundus ar pranesimus i$ sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ar
naudotojy apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurj jie tieké rinkai, nedelsdami
perduoda §ig informacija gamintojui ir, jei taikoma, jo jgaliotajam atstovui bei
importuotojui. Jie registruoja skundus, reikalavimy neatitinkancius gaminius, gaminiy
atSaukimo bei paSalinimo i$ rinkos atvejus, o gamintojui ir, jei esama, jgaliotajam atstovui
bei importuotojui nuolat teikia informacijq apie tokiq stebéseng, taip pat, pastariesiems

paprasius, teikia jiems informacijq.

6.  Platintojai, gave kompetentingos institucijos prasyma, pateikia jai visg informacijg ir
dokumentus, kuriuos jie turi ir kurie yra biitini prietaiso atitik¢iai jrodyti. Sis reikalavimas
laikomas jvykdytu, jei reikiamg informacijg pateikia, kai taikoma, tam prietaisui jgaliotas
igaliotasis atstovas. Kompetentingoms [...] institucijoms paprasius platintojai
bendradarbiauja su jomis dél veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasSalinti prietaisy, kuriuos jie
tieké rinkai, keliama rizika. Platintojai, gave valstybés narés, kurioje jie turi registruotg
verslo vietg, kompetentingos institucijos praSymgq, pateikia nemokamy prietaiso pavyzdZiy

arba, kai tai nejmanoma, suteikia galimybe susipaZinti su prietaisu.
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13 straipsnis
Uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams atsakingi asmenys
1.  Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng [...] asmenj, atsakingq uz atitikt
reglamentuojamiems reikalavimams, turintj ekspertiniy ziniy medicinos prietaisy srityje.

Ekspertinés zinios jrodomos vienu i$ $iy kvalifikacijos patvirtinimo buidy:

a) diplomu, pazym¢jimu ar kitais oficialig kvalifikacijg patvirtinanciais dokumentais,
suteiktais uzbaigus universitetines [...] medicinos, farmacijos, inzinerijos ar kitos
susijusios moksly disciplinos studijas arba studijy kursg, kuri [...] atitinkama valstybé
naré pripazjsta lygiaverciu, ir maziausiai dvejy mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su [...] prietaisais;

b)  penkeriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly, [...] susijusiy su prietaisais,

srityje, jskaitant patirtj kokybés valdymo sistemy srityje [...].

Nedarant poveikio nacionalinéms nuostatoms dél profesiniy kvalifikacijy, pagal uzsakyma
pagaminty prietaisy gamintojai gali jrodyti savo ekspertines Zinias, nurodytas pirmoje

pastraipoje, turédami bent dvejy mety atitinkamos gamybos srities profesing patirt;.

la. [...] Labai maZos ir mazosios jmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB,savo organizacijoje neprivalo turéti asmens, atsakingo uz veiklg,
uztikrinandiq atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, taciau turi turéti galimybe

nuolat ir nepertraukiamai naudotis tokio asmens paslaugomis.
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2. [...] Asmens, atsakingo uZ atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, |...] pareiga yra

uztikrinti bent Siuos dalykus:

a)  kad, pries iSleidziant [...]gaminj, prietaisy atitiktis biity deramai [...] patikrinama
taikant kokybés valdymo sistemgq, pagal kurig Sie prietaisai yra gaminami;
b)  kad buty parengiami ir nuolat atnaujinami techniniai dokumentai ir atitikties deklaracija;
ba) kad biity laikomasi prieZiuros po pateikimo rinkai prievoliy pagal 8 straipsnio 6 dalj;
c¢) kad buity laikomasi prievoliy teikti praneSimus pagal 61-66 straipsnius;
d) kad tiriamyjy prietaisy atveju buty pateiktas pareiSkimas, nurodytas XIV priedo
II skyriaus 4.1 punkte.
3. [...] Asmuo, atsakingas u? atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, neturi patirti jokios

diskriminacijos gamintojo organizacijoje d¢l deramo savo pareigy vykdymo, neatsizvelgiant j

tai, ar jis yra tos organizacijos darbuotojas.

4.  Igaliotieji atstovai turi [...] nuolat ir nepertraukiamai |...] turéti [...] galimybe naudotis bent

vieno [...] asmens, atsakingo uZ atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, turin¢io

ekspertiniy ziniy Sgjungoje medicinos prietaisy srityje taikomy reglamentuojamy

reikalavimy klausimais, paslaugomis. Ekspertinés zinios jrodomos vienu i§ $iy kvalifikacijos

patvirtinimo biidy:

a)

b)

diplomu, pazyméjimu ar kitais oficialig kvalifikacijg patvirtinanciais dokumentais,
suteiktais uzbaigus universitetines medicinos, farmacijos, inzinerijos ar [...] kitos
susijusios [...] moksly disciplinos studijas arba studijy kursq, kurj [ ...] atitinkama
valstybé naré pripaZjsta lygiaverciu, ir maziausiai dvejy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos
prietaisais;

penkeriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo sistemy,

susijusiy su medicinos prietaisais, srityse.
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14 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 atlieka bet kurj i$ $iy veiksmy:

a) tiekia rinkai prietaisg savo vardu, naudodamas registruotajj prekés pavadinimg arba
registruotyjj prekes zenkla, isskyrus atvejus, kai platintojas ar importuotojas sudaro
sutartj su gamintoju, pagal kuriqg gamintojas yra nurodomas etiketéje ir yra
atsakingas uz, Siame reglamente gamintojams nustatyty reikalavimy laikymgsi;

b)  pakeicia jau pateikto rinkai ar atiduoto naudoti prietaiso numatyta paskirtj;

c¢)  pakeicia jau pateikta rinkai ar atiduota naudoti prietaisg taip, kad tai gali turéti jtakos jo
atitikCiai taikomiems reikalavimams.

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamintoju, kaip apibrézta

2 straipsnio 1 dalies 19 punkte, surenka arba pritaiko jau esantj rinkoje prietaisg pagal

numatytg paskirtj individualiam pacientui.

2. Taikant 1 dalies ¢ punkta, prietaiso pakeitimu, kuris gali turéti jtakos jo atitik¢iai taikomiems
reikalavimams, nelaikoma:

a) informacijos, kurig pateiké gamintojas pagal I priedo 19 skirsnj, apie jau pateiktg rinkai
prietaisg, ir papildomos informacijos, kuri yra biitina siekiant prekiauti gaminiu
atitinkamoje valstybéje nar¢je, teikimas, jskaitant jos vertima;

b)  prietaiso, kuris jau yra pateiktas rinkai, iSorinés pakuotés pakeitimai, jskaitant pakuotés
dydzio keitima, jei prietaisg biitina perpakuoti tam, kad gaminiu biity galima prekiauti
atitinkamoje valstybéje nar¢je ir jeigu tai atliekama tokiomis salygomis, kad nebiity
pakenkta prietaiso originaliai buiklei. Tuo atveju, kai rinkai pateikiami steriliis prietaisai,
laikoma, kad prietaiso originaliai biiklei pakenkta, jeigu pakuoté, kuria uztikrinamas

sterilumas, yra atidaryta, pazeista arba kitaip neigiamai paveikta gaminj perpakuojant.
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Platintojas ar importuotojas, kuris atlicka bet kokj 2 dalies a ir b punktuose nurodyta
veiksma, ant prietaiso arba [...], jei tai nejmanoma, ant jo pakuotés arba prie prietaiso
pridedame dokumente nurodo atliktg veiksma, kartu nurodydamas savo pavadinimg (varda,
pavarde), registruotajj prekés pavadinimg arba registruotajj prekés zenklg ir adresa, kuriuo

galima susisiekti su juo ir nustatyti jo buvimo vieta.

Jis uztikrina, kad turi kokybés valdymo sistema, apimancia procediiras, kuriomis
uztikrinama, kad informacijos vertimas bty tikslus ir atnaujintas, kad veiksmai, nurodyti
2 dalies a ir b punktuose, biity atlickami tokiomis priemonémis ir saglygomis, kad biity
1Ssaugota originali prietaiso biiklé, ir kad perpakuoto prietaiso pakuoté biity nepazeista,
geros kokybés ir tvarkinga. Kokybés valdymo sistema turi apimti procediiras, kuriomis
uztikrinama, kad platintojas ar importuotojas biity informuojamas apie taisomuosius
veiksmus, kuriy gamintojas émési dél atitinkamo prietaiso sickdamas reaguoti j saugos

problemas arba uztikrinti prietaiso atitiktj Siam reglamentui.

Pries tiekdamas 1§ naujo pazZenklintg arba perpakuotg prietaisg, 3 dalyje nurodytas platintojas
ar importuotojas apie tai informuoja gamintojg ir valstybés narés, kurioje jis ketina tiekti
prietaisg, kompetentingg institucijg ir gaves praSyma pateikia jiems i§ naujo pazenklinto arba
perpakuoto prietaiso pavyzdj arba maketa, iskaitant iSverstg etikete ir naudojimo instrukcija.
Jis kompetentingai institucijai pateikia 29 straipsnyje nurodytos paskelbtosios jstaigos,
atsakingos uz prietaisy, kuriy atzvilgiu vykdomi 2 dalies a ir b punktuose nurodyti veiksmai,
tipa, iSduotg sertifikatg, kuriame patvirtinama, kad kokybés valdymo sistema atitinka

3 dalyje nustatytus reikalavimus.
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15 straipsnis
Vienkartiniai prietaisai ir jy pakartotinis apdorojimas
0. Vienkartiniai prietaisai pakartotinai apdorojami ir toliau naudojami tik kai tai leidZiama

pagal nacionaline teise ir tik remiantis Siuo straipsniu.

1. Fizinis arba juridinis asmuo, kuris pakartotinai apdoroja vienkartinj prietaisa, kad jis biity
tinkamas toliau naudoti Sajungoje, laikomas to pakartotinai apdoroto prietaiso gamintoju ir

prisiima gamintojams taikomas prievoles, nustatytas Siame reglamente.

la. Nukrypstant nuo 1 dalies, kalbant apie vienkartinius prietaisus, pakartotinai apdorojamus
ir naudojamus tik toje pacioje sveikatos jstaigoje, valstybés narés gali nuspresti netaikyti
visy [...] taisykliy dél gamintojy prievoliy, nustatyty Siame reglamente, su sqlyga, kad jos
uZtikrina Siuos aspektus:
a)  pakartotinai apdoroto prietaiso sauga ir veiksmingumas yra lygiaverciai pirminio
prietaiso saugai ir veiksmingumui ir yra vykdomi 4 straipsnio 4a dalies aa, a, c, d, da,

e ir f punktuose nustatyti reikalavimai;

b)  pakartotinis padorojimas atliekamas pagal bendrgsias specifikacijas, kuriose iSsamiai
nustatomi reikalavimai dél:

- rizikos valdymo, jskaitant konstrukcijos ir medZiagy analize, atitinkamas
prietaiso savybes (apgrqZos inZinerija) ir procediiras, pagal kurias biity
aptinkami pirminio gaminio projekto bei jo planuojamo taikymo po pakartotinio
apdorojimo pakeitimai,

- viso proceso procediiry, jskaitant valymo etapus, validavimo,

- gaminio pateikimo naudoti ir veiksmingumo bandymy ir

- kokybés valdymo sistemos.

Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie nacionalines
nuostatas, nustatytas pagal Sig dalj, ir jy priémimo motyvus. Komisija $iq informacijg

skelbia viesai.
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1b. Valstybés narés gali nuspresti 1a dalyje nurodytas nuostatas taikyti taip pat ir vienkartiniy
prietaisy, kurie yra pakartotinai apdorojami iSorés subjekto, sveikatos jstaigos praSymu
atliekancio pakartotinj apdorojimg, atZvilgiu su sqlyga, kad tas pakartotinai apdorotas
prietaisas visas grqZinamas j tq sveikatos jstaigq, o pakartotinj apdorojimg atliekantis

subjektas vykdo 1a dalies a ir b punktuose nurodytus reikalavimus.

1/...J]c. Komisija ne véliau kaip Sio reglamento taikymo pradZios dieng priima biitinas bendrgsias
specifikacijas, minimas la dalies b punkte. Jeigu bendrosios specifikacijos nepriimamos
véliausiai Sio reglamento taikymo pradZios dieng, pakartotinis apdorojimas atliekamas
laikantis atitinkamy darniyjy standarty ir nacionaliniy nuostaty, kuriais uZtikrinamas
1a dalies b punkte nurodyty reikalavimy laikymasis. Atitiktj bendrosioms specifikacijoms
arba, jei bendryjy specifikacijy néra, atitinkamiems darniesiems standartams ir

nacionalinéms nuostatoms patvirtina paskelbtoji jstaiga.

2. Tik vienkartiniai prietaisai, kurie buvo pateikti Sajungos rinkai pagal §j reglamentg arba iki
[Sio reglamento taikymo data] pagal [...] Direktyva 93/42/EEB, gali biiti pakartotinai

apdorojami.

3. [...] Gali buti atliekamas tik toks vienkartiniy prietaisy pakartotinis apdorojimas, kuris

laikomas saugiu pagal naujausius mokslinius jrodymus.

4.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais sudaro ir reguliariai atnaujina [...] vienkartiniy
prietaisy, kuriy nejmanoma saugiai pakartotinai apdoroti ir kurie dél Sios prieZasties
Jjokiomis aplinkybémis negali buti pakartotinai apdorojami [...], kategorijy ar grupiy sarasa.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.
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Etiketéje ir, kai taikoma, pakartotinai apdoroto prietaiso naudojimo instrukcijoje nurodomas
1 dalyje nurodyto juridinio asmens pavadinimas ar fizinio asmens vardas, pavardé, adresas ir
kita atitinkama informacija pagal I priedo 19 skirsnj. Pirminio vienkartinio prietaiso
gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas etiketéje nebenurodomi, taciau

nurodomi pakartotinai apdoroto prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Valstyb¢ naré, kuri leidZia vienkartiniy prietaisy pakartotinj apdorojimg, gali palikti

galioti arba priimti grieZtesnes nacionalines nuostatas, kuriomis jos teritorijoje [...]

apribojama arba draudziama:

a)  pakartotinai apdoroti vienkartinius prietaisus ir perduoti vienkartinius prietaisus j kitg
valstybe nare arba j trecigja valstybe siekiant juos pakartotinai apdoroti;

b)  tiekti ar toliau naudoti pakartotinai apdorotus vienkartinius prietaisus.

Valstybés narés praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie tokias nacionalines

nuostatas [...]. Komisija $ig informacija skelbia viesai.

16 straipsnis
[...] Pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, teiktina informacija

Implantuojamojo prietaiso gamintojas kartu su prietaisu teikia [...] $ig informacijq:

a) informacijq, pagal kurig galima identifikuoti prietaisq, jskaitant prietaiso
pavadinimg, serijos numerj, partijos kodq arba siuntos numerj, unikalyjj prietaiso
identifikatoriy, prietaiso modelj, nuorodq ar katalogo numerj, taip pat gamintojo
pavadinimg, adresq ir interneto svetainés universalyjj adresq (URL);

¢)  jspéjimus, informacijq apie atsargumo priemones arba priemones, kuriy turi imtis
pacientas arba sveikatos prieZiiiros specialistas, atsizvelgdami j tarpusavio sqveikq su
pagristai numatomais iSorés jtakos veiksniais, medicininiais tyrimais ar aplinkos
sqlygomis;

d)  informacijq apie numatomgq prietaiso gyvavimo laikq ir bet kokiq biiting stebésenqg;

e)  Dbet kokiq kitg informacijq siekiant uZtikrinti, kad pacientas prietaisq naudoty saugiai,

Iskaitant informacijq, nurodytq I priedo 19.3 skirsnio ob punkte.
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la.

laa.

1b.

Pirmiau nurodyta informacija |...] atitinkamam pacientui, kuriam implantuotas prietaisas,

pateikiama bet kokiu biidu, leidZianciu greitai susipaZinti su informacija; ji pateikiama

kalba (-omis), kuriq (-ias) nustato atitinkama valstybé naré. Informacija yra rasytiné ir

parengiama taip, kad jg lengvai galéty suprasti nespecialistas. Siame straipsnyje nurodyta

informacija prireikus atnaujinama, o su atnaujinimais pacientas gali susipaZinti 1 dalies

a punkte nurodytos interneto svetainés URL adresu.

Valstybés narés reikalauja, kad sveikatos jstaigos pacientams, kuriems implantuoti

prietaisai, pateikty Siame straipsnyje nurodytq informacijq.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais sudaro prietaisy kategorijy arba grupiy,
kurioms Sis straipsnis netaikomas, sqrasq. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

17 straipsnis

ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jrodytas Siame reglamente nurodyty reikalavimy

laikymasis. Ji nuolat atnaujinama. Bitiniausias ES atitikties deklaracijos turinys yra

nustatytas III priede. Ji iSver¢iama | [...] oficialigja Sajungos kalbg ar kalbas, kurios (-iy)

reikalauja valstybé (-€s) naré (-€s), kurioje (-iose) prietaisas tickiamas.
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Jeigu dél aspekty, kuriems netaikomas $is reglamentas, prietaisams taikomi kiti Sajungos
teisés aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti atitikties deklaracija, kad jrodytas
ty teiseés akty reikalavimy laikymasis, parengiama bendra ES atitikties deklaracija dél visy
tam prietaisui taikomy Sajungos akty, kurioje pateikiama visa informacija, biitina norint

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

Rengdamas ES atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsakomybe uZ $io reglamento ir

visy kity Sajungos teisés akty, kurie taikomi prietaisui, reikalavimy laikymasi.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant  technikos paZanga, i§ dalies kei¢iamas arba papildomas biitiniausias ES

atitikties deklaracijos turinys, nustatytas III priede.

18 straipsnis
CE atitikties Zenklas
Prietaisai, i§skyrus pagal uzsakymg pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, kurie laikomi
atitinkanciais $io reglamento reikalavimus, Zenklinami CE atitikties zenklu, kaip nurodyta

IV priede.

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

Prietaisas ar jo sterili pakuoté CE Zenklu Zenklinami taip, kad jis biity matomas, jskaitomas

ir negaléty biiti nutrintas. Jeigu tai nejmanoma arba nepateisinama dél prietaiso pobiidzio,

zenklas tvirtinamas ant pakuotés. CE Zenklas taip pat pateikiamas naudojimo instrukcijoje ir

ant prekinés pakuotés, jei jos yra.

Prietaisas CE Zenklu Zenklinamas pries pateikiant jj rinkai. Prie jo gali biiti pateikiama
piktograma arba bet koks kitas zenklas, nurodantis tam tikrg rizikg ar tam tikrg naudojimo

pobidj.
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5. Kai taikoma, po CE Zenklo nurodomas paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz 42 straipsnyje
nustatytas atitikties vertinimo procediiras, identifikacinis numeris. Identifikacinis numeris
taip pat nurodomas bet kurioje reklaminéje medziagoje, kurioje uzsimenama, kad prietaisas

atitinka teisinius reikalavimus dél CE Zenklo.

6.  Jeigu prietaisams dél kity aspekty taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, kuriais taip pat
numatytas Zenklinimas CE Zenklu, CE Zenkle turi biiti nurodyta, kad prietaisai atitinka ir

kity teisés akty nuostatas.

19 straipsnis
Specialios paskirties prietaisai
1. Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy Siems prietaisams:
a)  tirlamiesiems prietaisams, kurie tiekiami #yréjui [...] [...] atliekant klinikin] bandyma, jei
jie atitinka salygas, nustatytas 50—60 straipsniuose ir XIV priede;
b)  pagal uzsakymg pagamintiems prietaisams, kurie yra tickiami rinkai, jei jie atitinka
42 straipsnio 7 dalj, 42 straipsnio 7a dalj ir XI prieda.

Minéti prietaisai CE Zenklu nezenklinami, iSskyrus 54 straipsnyje nurodytus prietaisus.

2. Kartu su pagal uzsakyma pagamintais prietaisais pateikiamas XI priedo I skirsnyje
nurodytas pareiSkimas, kuris turi biiti prieinamas konkre¢iam pacientui ar naudotojui,

identifikuojamam pagal varda, pavarde, akronimg arba skaitinj koda.

Valstybés narés gali reikalauti, kad pagal uZzsakyma pagaminto prietaiso gamintojas
kompetentingai institucijai pateikty tokiy prietaisy, kurie tiekiami rinkai jy teritorijoje,

sarasa.
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Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy rodyti Sio reglamento neatitinkanciy prietaisy prekybos
mugese, parodose, demonstracijose ar panasiuose renginiuose, jei jie yra pazenklinti
matomu zenklu, kuriame aiSkiai nurodyta, kad tokiy prietaisy paskirtis téra pristatomoji ar

parodomoji ir jie negali biiti tiekiami, kol néra uztikrinta jy atitiktis Siam reglamentui.

20 straipsnis
Sistemos ir procediiriniai rinkiniai

Fizinis ar juridinis asmuo parengia 2 dalyje nurodyta pareiSkima, jeigu, atsizvelgdamas j
prietaisy arba kity gaminiy numatytg paskirtj ir gamintojy nurodytus jy naudojimo
apribojimus, sujungia CE Zenklu paZymétus prietaisus su kitais toliau i§vardytais prietaisais
arba gaminiais norédamas pateikti juos rinkai kaip sistema arba procediirinj rinkinj:
a)  kitais prietaisais, pazenklintais CE zenklu;
b)  diagnostikos in vitro medicinos prietaisais, pazenklintais CE Zenklu pagal Reglamenta

(ES) [../...];
¢) Kkitais gaminiais, kurie atitinka jiems taikomus teisés aktus, tik kai jie naudojami

medicininéje procediiroje arba jy jtraukimas j sistemgq ar procediirinj rinkinj yra

pateisinamas.

1 dalyje nurodytas asmuo pareiskime nurodo:

a)  kad jis patikrino prietaisy ir, jei taikoma, kity gaminiy tarpusavio suderinamumg pagal
gamintojy instrukcijas ir veiksmus atliko laikydamasis ty instrukcijy;

b)  kad jis supakavo sistemg ar procedirinj rinkinj ir naudotojams pateike reikalingg
informacija, jtraukdamas ir tokiag informacija, kurig turi pateikti sujungty prietaisy ar
kity gaminiy gamintojai;

c)  prietaisai ir, jei taitkoma, kiti gaminiai j sistemg arba procediirinj rinkinj buvo jungiami

taikant atitinkamus vidaus stebésenos, patikros ir validavimo metodus.
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3. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris sterilizuoja 1 dalyje nurodytas sistemas ar
procediirinius rinkinius norédamas pateikti juos rinkai, pasirinktinai laikosi vienos i$
VIII priede arba X priedo A dalyje nurodyty procediiry. Tie priedai taikomi tik tiems
procediros etapams, kurie yra susije¢ su sterilumo uZztikrinimu iki sterili pakuoté bus
atidaryta arba sugadinta; paskelbtyjy jstaigy veikla yra susijusi su tais paciais aspektais. Tas
asmuo parengia pareiSkimg, kuriame nurodoma, kad sterilizuota pagal gamintojo

instrukcijas.

4.  Jei sistemoje ar procediiriniame rinkinyje yra prietaisy, kurie néra pazenklinti CE zenklu,
arba pasirinktas prietaisy derinys néra suderinamas atsizvelgiant j jy pirmin¢ numatytg
paskirti, arba jei sterilizavimas buvo atliktas ne pagal gamintojo instrukcijas, sistema ar
procedirinis rinkinys laikomas atskiru prietaisu ir jam taikoma atitinkama atitikties
vertinimo procedira pagal 42 straipsnj. Fizinis arba juridinis asmuo prisiima gamintojams

taikomas prievoles.

5. 1 dalyje nurodytos sistemos ar procediiriniai rinkiniai neZzenklinami papildomu CE Zenklu,
taCiau ant jy nurodoma 1 ir 3 dalyje nurodyto asmens vardas, pavardé (pavadinimas),
registruotasis prekés pavadinimas arba registruotasis prekés zenklas ir adresas, kuriuo
galima susisiekti su juo ir nustatyti jo buvimo vieta. Su sistemomis ar procediiriniais
rinkiniais pateikiama I priedo 19 skirsnyje nurodyta informacija. Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytas pareiSkimas po sistemos ar procediirinio rinkinio sujungimo saugomas
8 straipsnio 4 dalyje nurodytg ir sujungtiems prietaisams taikomg laikotarpj, kad jj biity
galima pateikti kompetentingoms institucijoms. Jei Sie laikotarpiai skiriasi, taikomas

ilgiausias laikotarpis.
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21 straipsnis
Dalys ir komponentai
1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai gaminj, specialiai skirtg tokiai
paciai arba panaSiai biitinai defekty turincio arba susidévéjusio prietaiso daliai arba
komponentui pakeisti siekiant iSlaikyti arba atkurti prietaiso funkcija, [...] uztikrina, kad
gaminys nepakenkty prietaiso saugai ir veiksmingumui. [...] Patvirtinamieji jrodymai

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

2. Gaminys, specialiai skirtas pakeisti prietaiso daliai ar komponentui ir i§ esmés keiCiantis

prietaiso veiksmingumo ar saugos charakteristikas, laikomas prietaisu.

22 straipsnis

Laisvas judéjimas

Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, valstybés narés negali neleisti arba uzdrausti savo

teritorijoje tiekti arba atiduoti naudoti prietaisus, kurie atitinka Sio reglamento reikalavimus, arba

tai riboti.
12040/1/15REV 1 rst/MN/js 80
PRIEDAS DG B 3B LT



III skyrius
Prietaisy identifikavimas ir atsekamumas, prietaisu ir
ekonominés veiklos vykdytoju registravimas, saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka, Europos

medicinos prietaisy duomenu bankas

23 straipsnis
Identifikavimas tiekimo grandinéje
1. Platintojai ir importuotojai bendradarbiauja su gamintoju ar jgaliotuoju atstovu siekiant

uZtikrinti deramgq prietaisy atsekamumo lygj.

2. Ekonominés veiklos vykdytojai turi galéti 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpi
identifikuoti ir kompetentingai institucijai pateikti duomenis apie:
a)  Dbet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie tieké prietaisa;
b)  bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jiems tieké prietaisa;
c)  bet kurig sveikatos jstaiga [...], kuriai jie tieké prietaisa;
[...]

23a straipsnis
Medicinos prietaisy nomenklatiira
Siekiant sudaryti palankesnes sqlygas Europos medicinos prietaisy duomeny banko
G, Eudamed®), jsteigto pagal 27 straipsnj, veikimui Komisija uZtikrina, kad gamintojams ir
kitiems fiziniams ar juridiniams asmenims, kuriems taikomas reikalavimas naudotis
nomenklatiira Sio reglamento tikslais, biity nemokamai prieinama medicinos prietaisy
nomenklatiira. Be to, Komisija deda pastangas, kad ta nomenklatiira biity nemokamai

prieinama kitiems suinteresuotiesiems subjektams, kai tai pagrjstai jmanoma.
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24 straipsnis
Unikaliyjy prietaisy identifikatoriy sistema
1. [...] V priedo C dalyje apibréita Unikaliyjy prietaisy identifikatoriy (UD]) sistema
sudaromos salygos identifikuoti ir padedama atsekti prietaisus, iSskyrus pagal uZsakymg
pagamintus ir tiriamuosius prietaisus; j3 sudaro:
a)  UDI parengimas; UDI apima:
1) prietaiso identifikatoriy (DI), priskirta gamintojui ir prietaisui [...], leidziantj
naudotis informacija, nurodyta V priedo B dalyje;
il)  gamybos identifikatoriy (PI), kuris nurodo pagaminto prietaiso vienetq ir, jei
taikoma, supakuotus prietaisus, kaip nurodyta V priedo C dalyje |...];
b)  UDI [...] pateikimas prietaiso etiketéje arba ant prietaiso pakuotés;
c) [..][-]
d) elektroninés UDI sistemos (UDI duomeny bazés) sukiirimas pagal

24a straipsnj.

2. Komisija paskiria vieng ar kelis subjektus, kurie eksploatuoja UDI priskyrimo sistema pagal $i
reglamenta; tie subjektai turi atitikti visus toliau iSvardytus kriterijus:
a)  subjektas yra organizacija, turinti juridinio asmens statusg;
b)  jo UDI priskyrimo sistema yra tinkama prietaisams identifikuoti juos platinant ir
naudojant pagal §io reglamento reikalavimus;
c) jo UDI priskyrimo sistema atitinka [...] atitinkama tarptautinj standarta;
d) subjektas suteikia prieigg prie savo UDI priskyrimo sistemos visiems suinteresuotiems

naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir skaidrius reikalavimus ir salygas;
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e)  subjektas jsipareigoja:
1) eksploatuoti savo UDI priskyrimo sistemg [...] bent [...] deSimt mety nuo jo
paskyrimo;
i1)  Komisijos ir valstybiy nariy praSymu joms suteikti informacijg apie savo UDI
priskyrimo sistema [...];

1) [...] toliau atitikti paskyrimo kriterijus ir laikytis paskyrimo salygy.

Skirdama subjektus Komisija stengiasi uZtikrinti, kad UDI [...] Zymenas buty galima visada
nuskaityti nepaisant sistemos, kuriqg naudoja UDI priskiriantis subjektas, kad finansiné ir
administraciné nasta ekonominés veiklos vykdytojams ir sveikatos jstaigoms biity kuo

mazesné.

3. Pries pateikdamas prietaisa, iSskyrus pagal uzsakymgq pagamintus prietaisus, rinkai
gamintojas prietaisui ir, jei taikoma, visy auksStesniy lygiy pakuotéms, priskiria UDI,
sukurtq laikantis taisykliy, kurias nustaté |...] Komisijos pagal 2 dalj paskirtas subjektas

[.].

4.  UDI Zymena pateikiama prietaiso etiketéje ir ant visy aukStesniy lygiy pakuociy. AukStesniy

lygiy pakuotés neapima kroviniy konteineriy. |...]

4a. UDI naudojamas praneSant apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus pagal 61 straipsnj ir jtraukiamas i 16 straipsnyje nurodytq informacijg,

kuri turi biiti teikiama pacientui, kuriam implantuotas medicinos prietaisas.
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4b.

4c.

Sa.

Prietaiso bazinis UDI prietaisy identifikatorius (bazinis UDI-DI, kaip apibréita
V priedo C dalyje) pateikiamas ES atitikties deklaracijoje, nurodytoje
17 straipsnyje.

Gamintojas privalo nuolat atnaujinti visy taikyty UDI sqraSq, kuris yra Il priede
nurodyty techniniy dokumenty dalis.

Ekonomings veiklos vykdytojai [...] kaupia ir saugo, pageidautina, elektroninémis
priemonémis, prietaisy, kuriuos jie tieké arba kurie jiems buvo tiekiami, UDI [...], jei
jie priskiriami prietaisams, prietaisy kategorijoms ar grupéms, nustatytoms 7 dalies

a punkte nurodyta priemone.

Valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos prieZiiiros specialistai ir
sveikatos jstaigos kaupty ir saugoty, pageidautina, elektroninémis priemonémis,
prietaisy, kurie jiems buvo tiekiami, UDI. Siekiant uZtikrinti vienodq metodg, pagal
kurj turi biiti kaupiami prietaisy, kurie buvo tiekiami sveikatos jstaigoms, jy
kategorijy ar grupiy UDI, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus laikydamasi

7 dalies aa punkto.

]
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7.  Komisija [...] gali priimti [...] jgyvendinimo aktus, kuriais nustato sqlygas ir procedurinius

aspektus darniam unikaliyjy prietaisy identifikatoriy sistemos taikymui uZtikrinti bet kurio

i§ Siy aspekty at?vilgiu |...]:

a)  [...] nustatant, kuriy prietaisy, prietaisy kategorijy ar grupiy atzvilgiu [...] turi biiti
taikoma 5 dalyje [...] nustatyta prievolé |...];

aa) nustatant, kuriems prietaisams, prietaisy kategorijoms ar grupéms turi biiti taikoma
5a dalis;

(b) [...] nustatant, kokie duomenys turi buti itraukti i tam tikry prietaisy ar

prietaisy grupiy [...JUDI gamybos identifikatoriy (UDI-PI);
c)  [..]

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

[...]7a. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus:
a)  kuriais, atsizvelgiant | technikos pazanga, i§ dalies kei¢iamas arba papildomas
informacijos saraSas, numatytas V priedo B dalyje; ir
b)  kuriais, atsiZvelgiant j tarptauting raidq unikaliyjy prietaisy identifikatoriy srityje,

i§ dalies keiciamas arba papildomas V priedas.
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8. Priimdama 7 dalyje nurodytas priemones, Komisija atsizvelgia j Siuos aspektus:
a) asmens duomeny apsauga;
b)  teiséta interesg apsaugoti komerciniu poziiiriu [...] kenfidencialig informacija;
c) rizika pagrista poziiiri;
d)  priemoniy ekonominj efektyvuma;
e) tarptautiniu lygmeniu sukurty UDI sistemy konvergencija;
) poreikj isvengti dubliavimo UDI sistemoje;

g)  valstybiy nariy sveikatos prieZiiiros sistemy poreikius.

24a straipsnis
Elektroniné UDI duomeny sistema
1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektroning UDI duomeny
sistemg (UDI duomeny baze) V priedo B dalyje minimai informacijai validuoti, kaupf,

apdoroti ir skelbti viesai.

la. Nustatydama UDI duomeny bazés koncepcijg Komisija atsiZvelgia j UDI
duomeny bazei taikytinus bendruosius principus, apibréZtus V priedo C dalies
5 skirsnyje. Si koncepcija, inter alia, turi biiti tokia, kad biity ustikrinti Sie
aspektai:
—  j UDI duomeny baze¢ néra jtraukiami UDI gamybos identifikatoriai;
— ] UDI duomeny baze néra jtraukiama komerciniu poZiiiriu konfidenciali

informacija apie gaminj.

1b. UDI duomeny bazéje turimi pagrindiniai duomeny elementai visuomenei

prieinami nemokamai.

2. Sios elektroninés sistemos technine koncepcija [...] ustikrinama nuolatiné prieiga
prie UDI duomeny bazéje kaupiamos informacijos ir sudaroma prieigos
daugeliui naudotojy galimybé bei galimybé automatiSkai nusiysti ir parsisiysti Sig
informacijg. Komisija teikia reikiamgq technine ir administracineg paramgqg

gamintojams ir kitiems UDI duomeny bazés naudotojams.
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3. Pries prietaisq, iSskyrus pagal uzsakymgq pagamintus arba tiriamuosius prietaisus,
pateikiant rinkai gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas uZtikrina, kad V priedo
B dalyje nurodyta informacija apie atitinkamg prietaisq bity tinkamai pateikta ir

perduota UDI duomeny bazei.

24b straipsnis
Prietaisy registravimo procesas
1.  Pries pateikdamas prietaisq, iSskyrus pagal uisakymgq pagamintus [...] prietaisus, rinkai
gamintojas, laikydamasis taisykliy, kurias nustaté paskirti identifikatorius
suteikiantieji subjektai, tam prietaisui priskiria bazini UDI-DI, kaip apibréZta V priedo
C dalyje.

la. Pries pateikdamas rinkai sistemq ar procediiring rinkinj pagal 20 straipsnio 1 ir 3 dalis,
iSskyrus pagal uZsakymgq pagamintus [...] prietaisus, atsakingas fizinis arba juridinis
asmuo, laikydamasis taisykliy, kurias nustaté paskirti identifikatorius suteikiantieji
subjektai, tai sistemai ar procediiriniam rinkiniui priskiria bazinj UDI-DI, kaip
iSsamiai nustatyta V priedo C dalies 6.3 skirsnyje, ir tq bazini UDI-DI bei V priedo
B dalyje nurodytq susijusiq informacijq jraso § UDI duomeny baze.

2. Tais atvejais, kai prietaiso, iSskyrus pagal uZsakymq pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojas taiko atitikties vertinimo procediirq pagal 42 straipsnio 3 dalies
pirmg sakinj, 4 arba 5 dalis, gamintojas bazini UDI-DI bei V priedo B dalyje nurodytq

susijusiq informacijqg UDI duomeny bazei pateikia prie§ pateikdamas prietaisq rinkai.
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3. Tais atvejais, kai prietaisy, iSskyrus pagal uZsakymgq pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojas taiko atitikties vertinimo procediirq pagal 42 straipsnio 2 dalies
antrq sakinj arba 3 dalies treciq sakinj (ES techniniy dokumenty jvertinimas ir ES tipo
tyrimas) gamintojas bazini UDI-DI (V priedo C dalis) prietaisui priskiria pries
paskelbtajai jstaigai pateikdamas paraiSkq dél atitikties vertinimo procediiros.
Paskelbtoji jstaiga bazini UDI-DI nurodo iSduodamame sertifikate (XII priedo
I skyriaus 4 punkto a papunktis) ir jtraukia informacijq, nurodytq V priedo A dalies
2.5 skirsnyje. Po to, kai iSduodamas atitinkamas sertifikatas, ir pries pateikdamas
prietaisq rinkai gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas bazinj UDI-DI bei V priedo

B dalyje nurodytq susijusiq informacijq pateikia UDI duomeny bazei.

3a. Pries pateikdamas prietaisq, iSskyrus pagal uzsakymqg pagamintus [...] prietaisus,
rinkai gamintojas V priedo A dalies 2 skirsnyje, iSskyrus 2.5 skirsnj, nurodytq

informacijq jraso j ,, Eudamed* duomeny baze ir nuolat jg atnaujina.

25 straipsnis
[...] Ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroniné sistema
1.  Komisija [...], pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektroning sistema,
skirtqg 25a straipsnyje nurodytiems unikaliesiems registracijos numeriams kurti ir
informacijai, biitinai ir proporcingai siekiant [...] nustatyti gamintojg ir, kai taikoma,
jgaliotaj] atstovg arba importuotoja, kaupti ir apdoroti. Informacija, kurig turi pateikti

ekonomines veiklos vykdytojai, yra i§samiai apraSyta V priedo A dalyje.

1b.  Valstybés narés gali palikti galioti arba priimti nacionalines nuostatas dél |...|
prietaisy, kurie tiekiami rinkai jy teritorijoje, platintojy ir importuotojy

registravimo.
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Per [...] dvi savaites nuo prietaiso, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus [...] prietaisus, [...]

pateikimo rinkai importuotojai [...] patikrina, ar gamintojas arba jgaliotasis atstovas yra

jkéles j elektronine sistema 1 dalyje nurodyta informacija, ir j atitinkamgq (-us) laukelj (-ius)

iveda savo duomenis.

Kai taikoma, importuotojai taip pat patikrina, ar registracijos informacija apima jgaliotojo

atstovo duomenis ir, jei ty duomeny néra, pranesa apie tai atitinkamam jgaliotajam

atstovui.

25a straipsnis
Gamintojy, [...] igaliotyjy atstovy ir importuotojy registravimo procesas,
unikalusis registracijos numeris
Anksciau pagal $j straipsnj nejsiregistrave [...] gamintojai, [...] jgaliotieji atstovai ir
importuotojai V priedo A dalies 1 skirsnyje nurodytq informacijq elektroninei
sistemai pateikia pries prietaisq, iSskyrus pagal uZsakymgq pagamintus |...|
prietaisus, pateikdamas rinkai. Tais atvejais, kai atitikties vertinimo procediiroje
turi dalyvauti paskelbtoji jstaiga, V priedo A dalyje nurodyta informacija

elektroninei sistemai pateikiama pries pateikiant paraiSkq paskelbtajai jstaigai.

Patikrinusi pagal 1 dalj jrasytus duomenis [...] kompetentinga institucija
25 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje suformuoja unikalyjj

registracijos numerj ir ji suteikia [...] gamintojui arba [...] jgaliotajam atstovui.
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3.

7a.

Gamintojas naudoja unikalyjj registracijos numerj paskelbtajai jstaigai teikdamas
paraiSkas dél sertifikavimo pagal 43 straipsnj ir tam, kad patekty j UDI duomeny
elektroning sistemgq (siekdamas jvykdyti savo prievoles pagal 24a straipsnio 3 dalj
ir 24b straipsnio la, 2, 3 ir 3a dalis.

Bent kiek pasikeitus 1 dalyje nurodytai informacijai atitinkamas ekonominés veiklos

vykdytojas per vieng savaite po tokio pakeitimo atnaujina duomenis elektroninéje sistemoje.

Ne [...] véliau kaip po [...] vieny mety nuo informacijos pateikimo pagal [...] I dalj, o po to —
kas dvejus metus atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas patvirtina, kad duomenys yra
tiksliis. Vedarant poveikio ekonominés veikos vykdytojo atsakomybei uZ duomenis,
kompetentinga institucija patikrina patvirtintus duomenis, nurodytus V priedo A dalies

1 skirsnyje.Jeigu tikslumas nepatvirtinamas per $esis ménesius po nustatyto termino, bet kuri
valstybé nar¢ gali imtis atitinkamy taisomyjy priemoniy [...] savo teritorijoje tol, kol Sioje

dalyje nurodyta prievolé bus jvykdyta.

Elektroningje sistemoje esantys duomenys yra viesai prieinami.

[.]

Kompetentinga institucija gali naudotis Siais duomenimis pagal 86 straipsnj imdama

mokestj iS gamintojy, [...] jgaliotyjy atstovy arba importuotojy.
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26 straipsnis

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

1.  Prietaisy, priskiriamy III klasei, ir implantuojamyjy prietaisy atveju, iSskyrus pagal uzsakyma

pagamintus ar tiriamuosius prietaisus, gamintojas parengia saugos ir klinikinio veiksmingumo

duomeny santrauka. Ji parengiama aiskiai, kad buity suprantama numatytam naudotojui ir, jei

reikia, pacientui, ir yra vieSai prieinama per ,,Eudamed*. Sios santraukos projektas

pridedamas prie dokumenty, kuriuos reikia pateikti paskelbtajai jstaigai, dalyvaujanciai

atliekant atitikties vertinima pagal 42 straipsnj, ir turi biiti tos istaigos patvirtintas.

Patvirtinusi santraukq paskelbtoji jstaiga jq jkelia j ,, Eudamed*. Gamintojas etiketéje arba

naudojimo instrukcijoje nurodo, kur su Sia santrauka galima susipaZinti.

la. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje pateikiami bent Sie aspektai:

a)  prietaiso ir gamintojo identifikavimo informacija, jskaitant bazinj UDI-DI ir
unikalyjj registracijos numerj;
b)  numatyta prietaiso paskirtis, jskaitant indikacijas, kontraindikacijas ir tikslines
populiacijas;
¢)  prietaiso apraSymas, jskaitant nuorodq j ankstesnés (-iy) kartos (-y) prietaisus arba
prietaisy variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy aprasSymas, taip pat priedy, kity
medicinos prietaisy ir kity gaminiy, kurie néra medicinos prietaisai, skirty naudoti
kartu su tuo medicinos prietaisu, apraSymas;
d)  galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos;
e)  nuoroda j darniuosius standartus ir bendrgsias specifikacijas;
) klinikinio jvertinimo, kaip nurodyta XIII priede, santrauka ir svarbi informacija apie
klinikinj stebéjimq po pateikimo rinkai;
g)  siillomas naudotojy profilis ir parengimas;
h)  informacija apie liekamgjq rizikq ir bet kokj nepageidaujamq poveikj, jspéjimai ir
informacija apie atsargumo priemones.
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2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato duomeny elementy, kurie turi buti
jtraukti  saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg, formg ir pateikimo btida. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios

procediiros.

27 straipsnis
Europos medicinos prietaisy duomeny bankas
1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir valdo Europos medicinos prietaisy duomeny
banka (,,Eudamed®) toliau nurodytais tikslais:
a)  kad visuomeng biity tinkamai informuojama apie rinkai pateiktus prietaisus, paskelbtyjy
jstaigy iSduotus atitinkamus sertifikatus ir atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus;
b)  kad bty uztikrintas vienareikSmis identifikavimas ir palengvintas prictaisy
atsekamumas vidaus rinkoje;
c¢) kad visuomeng biity tinkamai informuojama apie klinikinius bandymus ir kad klinikiniy
bandymy [...] uzsakovai galéty laikytis [...] prievoliy pagal 50—-60 straipsnius;
d)  kad gamintojai galéty laikytis su informavimu susijusiy prievoliy pagal
61-66 straipsnius;
e) kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija galéty vykdyti savo
uzduotis, susijusias su Siuo reglamentu, biidamos gerai informuotos, ir stiprinti savo

tarpusavio bendradarbiavima.
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2a.

,Eudamed* apima [...]:

aa) 24b straipsnyje nurodyto prietaisy registravimo elektronine sistemg;

a) elektroning UDI duomeny sistema, nurodyta 24a straipsnyje;

b) [...] ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroning sistema, nurodyta
25 straipsnyje;

ba) paskelbtyjy jstaigy elektroning sistemq, nurodytq 33 straipsnio 9 dalyje;

c¢) informacijos apie paraiskas dél atitikties vertinimo ir apie sertifikatus elektronine
sistema, nurodyta 43 straipsnio 1 dalyje ir 45 straipsnio 4 dalyje, ir saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauky, nurodyty 26 straipsnyje, elektronine sistema;

d) klinikiniy bandymy elektroniné sistema, nurodyta 53 straipsnyje;

e)  budrumo ir prieZiiiros po pateikimo rinkai elektroning sistema, nurodyta [...]
66a straipsnyje;

f)  rinkos priezitros elektroning sistema, nurodyta [...] 75b straipsnyje.

Rengdama ,, Eudamed‘ Komisija deramai atsizvelgia j nacionaliniy duomeny baziy ir
nacionaliniy internetiniy sqsajy suderinamumgq, kad biity galima duomenis importuoti

ir eksportuoti.

Duomenis j ,,Eudamed* jraSo valstybés narés, paskelbtosios jstaigos, ekonominés veiklos
vykdytojai ir uzsakovai, kaip apibrézta 2 dalyje nurodytose nuostatose dél elektroniniy

sistemy. Komisija teikia techning ir administracine paramgq ,,Eudamed‘ naudotojams.

Visa informacija, sukaupta ir apdorota ,,Eudamed®, turi biiti prieinama valstybéms naréms ir
Komisijai. Informacija turi biiti prieinama paskelbtosioms jstaigoms, ekonominés veiklos
vykdytojams, uzsakovams ir visuomenei tokiu mastu, kaip apibrézta 2 dalyje nurodytose

nuostatose.

»Eudamed* saugomi tik tokie asmens duomenys, kuriy reikia, kad 2 dalyje nurodytose
elektroninése sistemose biity galima kaupti ir apdoroti informacija pagal $io reglamento
nuostatas. Asmens duomenys laikomi tokia forma, kuri leisty nustatyti duomeny subjektus ne

ilgesnj laikotarpj nei nurodytas 8 straipsnio 4 dalyje.
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Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad duomeny subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti
savo teisémis ] informacijg, susipazinti su duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti prieStaravimag
atitinkamai pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyva 95/46/EB. Jos uZtikrina, kad
duomeny subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti teise gauti su jais susijusius duomenis ir
reikalauti, kad netiksliis ar neiSsamiis duomenys biity iStaisyti ir iStrinti. Pagal atitinkamag savo
kompetencijg Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad netikslis ir neteisétai tvarkomi
duomenys bty i$trinti pagal taikomus teisés aktus. Duomenys pataisomi ir i§trinami kuo

greiciau ir ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny subjekto praSymo pateikimo.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato salygas, biitinas ,,Eudamed* sukurti ir
valdyti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros. Priimdama Siuos jgyvendinimo aktus Komisija uZtikrina, kad, kiek
tai jmanoma, sistema biity plétojama taip, kad nereikéty antrq kartq jvesti tos pacios

informacijos tame paciame ar skirtinguose sistemos moduliuose.

Komisija, atsizvelgiant i jos Siuo straipsniu nustatyta atsakomybe ir su tuo susijusj asmens

duomeny tvarkyma, yra laikoma ,,Eudamed* ir jo elektroniniy sistemy valdytoja.

27a straipsnis
Europos duomeny baziy portalo ir UDI duomeny elektroninés sistemos funkcijos
Komisija, bendradarbiaudama su MPKG, parengia 27 straipsnyje nurodytos Europos
duomeny bazés ir 24a straipsnyje nurodytos UDI duomeny elektroninés sistemos funkcines

specifikacijas ir jy jdiegimo tvarkarastj.
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2. Komisija, remdamasi nepriklausomo audito ataskaita, informuoja MPKG, kai jsitikina, kad
Europos duomeny bazé ir UDI duomeny elektroniné sistema visapusiskai atlieka savo

funkcijas ir sistemos atitinka pagal 1 dalj nustatytas funkcines specifikacijas.

3. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, kai ji jsitikina, kad 2 dalyje nurodytos sqlygos yra
ivykdytos, tuo tikslu paskelbia praneSimq Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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IV skyrius

Paskelbtosios istaigos

28 straipsnis
Uz medicinos prietaisy paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos
1. Valstybé naré¢, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga kaip paskelbtaja jstaiga arba
paskyré paskelbtajg jstaiga [...] atlikti atitikties vertinimo [...] veiklg pagal §j reglamenta, |...]
paskiria institucija, kurig gali sudaryti atskiri subjektai pagal nacionaling teise, atsakinga uz
procediiry, biitiny vertinant, skiriant ir paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas, taip pat
atliekant paskelbtyjy jstaigy stebésena, jskaitant ty jstaigy subrangovy ir pavaldziyjy istaigy
stebéseng, nustatyma ir taikyma (toliau — uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné

institucija).

2. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija jsteigiama, jos veikla
organizuojama ir ji veikia taip, kad biity uZtikrintas jos veiklos objektyvumas ir nesaliSkumas

ir buty iSvengta bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos |[...] veikla organizuojama taip,
kad kiekvieng sprendima, susijusi su [...] paskyrimu ar paskelbimu, priimty ne tie patys

darbuotojai, kurie atliko [...] vertinima.

4. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija [...] nevykdo jokios veiklos, kuria

[...] paskelbtosios istaigos vykdo [...] komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.

5. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionalin¢ institucija uztikrina informacijos, kurig ji
gauna, konfidencialumg. Taciau ji keiCiasi informacija apie paskelbtaja jstaiga su kitomis

valstybémis narémis, [...] Komisija ir, prireikus, su kitomis reguliavimo institucijomis.
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6. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija turi turéti pakankamai

kompetentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos uzduotis.

[...] Tuo atveju, kai uz [...] paskelbtasias jstaigas [...] atsakinga nacionaliné institucija [...]
néra [...] medicinos prietaisy nacionaliné kompetentinga institucija, ji uztikrina, kad | ...]
atitinkamais klausimais biity [...] konsultuojamasi su uz medicinos prietaisus atsakinga

nacionaline kompetentinga institucija |...].

7. Valstybés narés vieSai paskelbia bendrq |...] informacijg apie savo [...] nuostatas, taikomas
vertinant, skiriant ir paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas, taip pat atliekant paskelbtyjy
istaigy stebésena, taip pat apie [...] pasikeitimus, kurie daro didelj poveikj Sioms uZduotims

[.].

8. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaling institucija [...] dalyvauja 38 straipsnyje

nustatytoje tarpusavio vertinimo veikloje. |...]

[.]
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29 straipsnis
Paskelbtosioms jstaigoms taikomi reikalavimai
1.  Paskelbtosios jstaigos turi atitikti organizacinius ir bendruosius reikalavimus, taip pat kokybés
valdymo, iStekliy ir proceso reikalavimus, kurie yra butini, kad jos atitikty uzduotims,
kurioms jos yra paskirtos pagal §j reglamenta, vykdyti [...] reikalingus reikalavimus. [...]

Reikalavimai, kuriuos turi atitikti paskelbtosios jstaigos, yra nustatyti VI priede.

la. Paskelbtosios jstaigos sudaro galimybe uz paskelbtgsias jstaigas atsakingoms
nacionalinéms institucijoms susipaZinti su visais atitinkamais dokumentais, jskaitant
gamintojo dokumentus, o gavusios praSymgq juos pateikia, kad ta institucija galéty vykdyti
vertinimo, paskyrimo, paskelbimo, stebésenos ir prieZiiiros veiklg, apibiidintg Siame

skyriuje.

2. [...] Siekdama uZtikrinti vienodq VI priede isdéstyty reikalavimy taikymg, Komisija [...] gali
pagal 88 straipsnio [...] 3 dalj [...] priimti [...] jgyvendinimo aktus.

30 straipsnis
Pavaldziosios jstaigos ir subrangovai
1. Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos btidu atlikti konkrec¢ias uzduotis, susijusias su
atitikties vertinimu, arba naudojasi jos pavaldziosios jstaigos paslaugomis konkrecioms su
atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar subrangovas arba pavaldzioji
istaiga atitinka VI priede nustatytus [...] taikomus reikalavimus, ir apie tai atitinkamai

informuoja uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaling institucija.

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

vykdomas uzduotis.
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Atitikties vertinimo darbas gali biiti pavedamas subrangovui arba atlickamas pavaldziosios
istaigos [...] su sqlyga, kad apie tai pranesta juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris pateiké

paraiSka dél atitikties vertinimo.

Paskelbtosios jstaigos saugo atitinkamus dokumentus dél subrangovo arba pavaldziosios
jstaigos kvalifikacijos ir jy pagal §j reglamentg atlikto darbo patikrinimo, kad juos galéty

pateikti uz paskelbtasias jstaigas atsakingai nacionalinei institucijai.

31 straipsnis
Atitikties vertinimo jstaigos paraiska [...] dél paskyrimo
Atitikties vertinimo jstaiga paraiska [...] dél paskyrimo pateikia valstybés narés, kurioje ji yra

jsisteigusi, uz paskelbtasias jstaigas atsakingai nacionalinei institucijai.

Paraiskoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta siame reglamente, |...] ir
prietaisy tipai, d¢l kuriy istaiga teikia paraiSkq dél paskyrimo ir dél kuriy reikalingas
paskelbtosios jstaigos dalyvavimas, [...] ir pateikiami patvirtinamieji dokumentai, jrodantys

visy VI priede nustatyty reikalavimy laikymasi.

Kalbant apie organizacinius bei bendruosius reikalavimus ir kokybés valdymo reikalavimus,
nurodytus VI priedo 1 ir 2 skirsniuose, [...] jy laikymuisi patvirtinti gali biiti pateiktas
nacionalinés akreditavimo jstaigos pagal Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 iSduotas galiojantis
sertifikatas ir atitinkama jvertinimo ataskaita; j juos atsizvelgiama atliekant 32 straipsnyje
nurodytq vertinimg. Tacliau, gaves prasymgq, pareiskéjas pateikia visus dokumentus, kuriais

jrodoma atitiktis Siems reikalavimams. | ...]
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3. Pojos paskyrimo paskelbtoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodytus dokumentus kaskart, kai
1vyksta svarbiy pasikeitimy, kad uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija

galéty stebéti ir tikrinti, ar toliau laikomasi visy VI priede nustatyty reikalavimy.

32 straipsnis
Paraiskos vertinimas
1. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionalin¢ institucija per 30 dieny patikrina, ar
31 straipsnyje nurodyta paraiska yra iSsami, ir papraso, kad pareiskéjas pateikty tritkstamg
informacijq. Kai paraiSka yra isSsami, nacionaliné institucija siuncia jg Komisijai kartu su

siitlomu preliminarios perZiiiros tvarkarasciu ir orientacine vertinimo jstaigoje data.

Nacionaliné institucija, laikydamasi savo procediiry, perZiiiri paraiSkq bei

patvirtinamuosius dokumentus ir parengia preliminarig vertinimo ataskaitg.

2. [...] Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija pateikia preliminarig
vertinimo ataskaitg Komisijai, kuri nedelsdama perduoda ja Medicinos prietaisy
koordinavimo grupei (MPKG), jsteigtai pagal 78 straipsnj. Remdamasi jy vertinimu, uz
paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija taip pat nurodo, ar tebegalioja

1 dalyje pasiulyta vertinimo jstaigoje data. |...]

Gavus prasymgq pateikiami dokumentai 31 straipsnyje nurodytai paraiSkai pagristi.
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3. Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodytos ataskaitos pateikimo Komisija kartu su MPKG |...]
paskiria bendro vertinimo grupe, kurig sudaro [...] [...] #rys ekspertai, atrinkti 8 [...]
32a straipsnyje nurodyto saraso [...] (nebent atsiZvelgiant j konkreclias aplinkybes reikia
kitokio eksperty skaiciaus). [...] Vienas 1S $iy [...] eksperty [...] yra Komisijos atstovas, kuris

[...] koordinuoja bendro vertinimo grupés veiklq.

Bendro vertinimo grupe sudaro kompetentingi ekspertai, atsiZvelgiant j atitikties vertinimo
veiklg ir prietaisy tipus, dél kuriy pateikta paraiska, arba, visy pirma kai §i procediira
inicijuojama pagal 37 straipsnj, siekiant uZtikrinti galimybe tinkamai jvertinti konkrety

abejoniy keliantj klausimg.

4. Per 90 dieny po [...] paskyrimo [...] bendro vertinimo grup¢ perziiiri su paraisSka pateiktus
dokumentus pagal 31 straipsnj. Bendro vertinimo grupé uz paskelbtgsias jstaigas atsakingai
nacionalinei institucijai gali pateikti nuomone arba papraSyti jos paaiSkinimy dél paraiskos

ir planuoto vertinimo jstaigoje.

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

vertinimo procese, vertinima jstaigoje. [...]

Istaigos parei§kéjos vertinimui jstaigoje vadovauja uz, paskelbtgsias jstaigas atsakinga

nacionaliné institucija.
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4a.

4aa.

Per vertinimo procesa nustatomi faktai, susije su tuo, kad jstaiga nesilaiko VI priede nustatyty
reikalavimy, ir juos aptaria uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija ir bendro
vertinimo grupé, sickdamos bendro susitarimo ir skirtingy nuomoniy suderinimo vertinant

paraiska. [...]

Baigiant vertinimgq jstaigoje uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija
staigai pareiskéjai pateikia vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy

sqrasq, jskaitant bendro vertinimo grupés atlikto jvertinimo santraukq.

Nacionaliné institucija praSo, kad jstaiga pareiskéja per nurodytq laikotarpj pateikty
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, kad buty galima iSspresti reikalavimy nesilaikymo

atvejy problemgq.

Per 30 dieny nuo vertinimo jstaigoje uZbaigimo bendro vertinimo grupé dokumentuoja
likusias skirtingas nuomones dél vertinimo ir jas nusiuncia uz, paskelbtgsias jstaigas

atsakingai nacionalinei institucijai.
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4b.

IS jstaigos pareiskéjos gavusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, uz paskelbtgsias
staigas atsakinga nacionaliné institucija jvertina, ar vertinimo metu nustatyta reikalavimy
nesilaikymo atvejy problema buvo tinkamai i§spresta. Siame plane, be kita ko, nurodoma
pagrindiné reikalavimy nesilaikymo fakto prieZastis ir jame numatyty veiksmy

igyvendinimo tvarkarastis.

Patvirtinusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, nacionaliné institucija bendro
vertinimo grupei perduoda tq plang ir savo nuomone apie jj. Bendro vertinimo grupé gali
prasyti, kad uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija pateikty papildomy

paaiskinimy ir atlikty pakeitimus.

UZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija parengia galuting vertinimo

ataskaitg, kurioje, be kita ko, pateikiama:

- vertinimo rezultatai,

—  patvirtinimas, kad taisomieji ir prevenciniai veiksmai buvo tinkamai apsvarstyti ir, jei
tinka, jgyvendinti,

- likusios skirtingos institucijos ir bendro vertinimo grupés nuomonés, jei jy yra, ir, kai
taikoma,

- rekomenduojama paskyrimo apréptis.

5. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija Komisijai, [...] MPKG ir [...]
bendro vertinimo grupei pateikia galuting vertinimo ataskaitg ir, jei taikoma, |...] paskyrimo
projekta [...]. [...]
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6.  Bendro vertinimo grupé per 21 dieng nuo uz paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés
institucijos parengtos vertinimo ataskaitos ir, jei taikoma, [...] paskyrimo projekto gavimo
galutinéje ataskaitoje pateikia nuomong dél jy[...] Komisijai, kuri nedelsdama pateikia Sig
nuomon¢ MPKG. Per [...] 42 dienas po bendro vertinimo grupés nuomonges gavimo MPKG
pateikia rekomendacija dél [...] paskyrimo projekto, i kuria uz paskelbtgsias jstaigas
atsakinga [...] nacionalin¢ institucija tinkamai atsizvelgia savo sprendime dél paskelbtosios

istaigos paskyrimo.

7. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina priemones, kuriomis nustatomos
salygos, apibréZiancios procediiras ir ataskaitas, susijusias su 31 straipsnyje nurodyta
paraiska [...] d¢l paskyrimo ir Siame straipsnyje nustatytu paraiskos vertinimu. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediros.

32a straipsnis
Eksperty skyrimas, siekiant atlikti paraisky dél paskelbtosios jstaigos
statuso bendrg vertinimg
L Valstybés narés ir Komisija paskiria ekspertus, kurie yra kvalifikuoti vertinti atitikties
vertinimo jstaigas medicinos prietaisy srityje, kad jie dalyvauty 32 ir 38 straipsniuose

apibréitoje veikloje.

2. Komisija turi eksperty, paskirty pagal 1 dalj, sqrasq ir informacijos apie jy konkrecig
kompetencijq bei ekspertines Zinias. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos su sqrasu

gali susipaZinti per 27 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq.
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32b straipsnis
Kalbos reikalavimai
Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal 31 ir 32 straipsnius, parengiami kalba ar kalbomis,

kuriq (-as) nustato atitinkama valstybé naré.

Taikydamos pirmgq pastraipq valstybés narés apsvarsto galimybe visus atitinkamus dokumentus

ar jy dalj priimti bendrai suprantama medicinos srities kalba ir jq juose vartoti.

Komisija pateikia reikalingus 31 ir 32 straipsniuose nurodyty dokumenty ar jy daliy vertimus i
oficialigjg Sqjungos kalbq, kad dokumentus galéty lengvai suprasti bendro vertinimo grupé,

paskirta pagal 32 straipsnio 3 dalj.

33 straipsnis
[...] Paskyrimo ir paskelbimo procediira
0.  Valstybés nares gali [...] paskirti tik tas atitikties vertinimo jstaigas, kuriy vertinimas pagal

32 straipsnj yra uZbaigtas ir kurios atitinka VI priede nustatytus reikalavimus.

1. Valstybés narés, naudodamos elektroning pranesimo priemone, sukurtg ir valdomg Komisijos,
praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie atitikties vertinimo jstaigas, kurias jos

paskyreé.

2. [.]
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4a.

Paskelbimo pranesime aiskiai nurodoma paskyrimo apréptis apibiidinant atitikties vertinimo
veikla, kaip apibréZta Siame reglamente, |...] ir nurodant kokio tipo prietaisus paskelbtoji

Istaiga yra jgaliota vertinti, taip pat, nedarant poveikio 35 straipsniui, su paskyrimu susijusios

sqlygos.

Komisija per Sesis ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo priima jgyvendinimo aktus,
kuriais [...] sudaro kody ir [...] atitinkamy prietaisy tipy sarasg paskelbtyjy istaigy paskyrimo
aprépciai, kurig valstybés narés nurodo savo paskelbimo pranesime, [...] apibidinti. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio [...] 3 dalyje nurodytos [...] nagrinéjimo
procediiros. Pasikonsultavusi su MPKG, Komisija gali atnaujinti §j sqrasq, inter alia,

remdamasi informacija, gauta vykdant 38 straipsnyje apibiudintq koordinavimo veiklg.

Prie paskelbimo pranesimo pridedama uz paskelbtasias jstaigas atsakingos nacionalinés
institucijos galutiné vertinimo ataskaita, bendro vertinimo grupés [...] galutiné ataskaita ir
MPKG rekomendacija. Kai praneSancioji valstybé naré nesilaiko MPKG rekomendacijos, ji

pateikia tinkamai pagrjsta paaiskinimag.

Nedarant poveikio 35 straipsniui, [...] praneSancioji valstybé naré¢ informuoja Komisijg ir
kitas valstybes nares apie su paskyrimu susijusias sqlygas ir [...] pateikia taitkomy priemoniy,
kuriomis siekiama uztikrinti, kad paskelbtoji jstaiga biity reguliariai stebima ir toliau atitikty

VI priede nustatytus reikalavimus, dokumentinius jrodymus. [...]

Per 28 dienas nuo paskelbimo pranesimo pateikimo valstybé naré ar Komisija gali pateikti
raSytiniy prieStaravimy, iSdéstydamos savo argumentus dél paskelbtosios jstaigos arba jos

stebésenos, kurig vykdyty uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija.
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8. Kai valstyb¢ nar¢ ar Komisija pareiskia priestaravimy pagal 7 dalj, [...] Komisija per
[...]10 dieny nuo 7 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos pateikia §j klausimg svarstyti MPKG.
Pasikonsultavusi su susijusiomis Salimis, MPKG pateikia nuomong ne véliau kaip per

40][...] dieny nuo klausimo pateikimo svarstyti jai dienos. [...]

8a. Kai MPKG, su kuria buvo konsultuojamasi pagal 8 dalj, patvirtina esamus prieStaravimus
arba pareiskia kity prieStaravimy, praneSancioji valstybé naré per 40 dieny nuo MPKG
nuomonés gavimo pateikia dél jos atsakymgq rastu. Atsakyme atsivelgiama j nuomonéje
pareikStus prieStaravimus ir nurodomos praneSanciosios valstybés narés sprendimo paskirti

tq atitikties vertinimo jstaigq arba jos nepaskirti prieZastys.

9.  Negavus jokiy priestaravimy pagal 7 dalj arba kai MPKG [...], su kuria buvo konsultuojamasi
pagal 8 dalj, laikosi nuomonés, kad paskelbimo praneSimas gali buti priimtas [...], arba kai
praneSancioji valstybé naré, pateikusi atsakymgq pagal 8a dalj, nusprendZia pranesti apie
atitikties vertinimo jstaigos paskyrimg, Komisija [...] paskelbia tg praneSima per 14 dieny

nuo gavimo.

Skelbdama paskelbimo pranesSimg Komisijos sukurtoje ir valdomoje paskelbtyjy jstaigy
duomeny bazéje, Komisija j 27 straipsnyje nurodytq elektronine sistemgq kartu su 5 dalyje
nurodytais dokumentais ir Sio straipsnio 8 ir 8a dalyse nurodyta nuomone bei atsakymais

taip pat jtraukia informacijq, susijusiq su pranesSimu apie paskelbtgjq jstaigq.

10. Paskelbimo praneSimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Komisijos sukurtoje ir
valdomoje paskelbtyjy istaigy duomeny bazéje. Paskelbtame pranesime nustatoma

paskelbtosios jstaigos teisétos veiklos apréptis.

11. Atitinkama atitikties vertinimo jstaiga gali vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg tik po to, kai
paskelbimo praneSimas jsigalioja pagal 10 dalj.
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34 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sqrasas
1. Komisija suteikia identifikacinj numerj kiekvienai paskelbtajai istaigai pagal paskelbimo
pranes$ima, [...] kai jis [...] jsigalioja pagal 33 straipsnio 10 dalj. Ji suteikia tik vieng toki

numerj, net jei jstaigai suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas pagal kelis Sgjungos aktus.

2. Komisija [...] save sukurtoje ir valdomoje paskelbtyjy jstaigy duomeny bazéje viesai
paskelbia jstaigy, kurioms suteiktas paskelbtyjy jstaigy statusas pagal §j reglamenta, sarasa,
iskaitant joms suteiktus identifikacinius numerius, atitikties vertinimo veikla, kaip apibréZta
Siame reglamente, ir prietaisy tipus, d¢l kuriy joms suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas.
Ji taip pat paskelbia $j sqrasq 27 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje. Komisija

uztikrina, kad tas sgrasas buty nuolat atnaujinamas.

35 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy stebésena ir vertinimas
0.  Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos informuoja uz paskelbtgsias jstaigas atsakingq
nacionaling institucijq apie svarbius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos VI priede nustatyty
reikalavimy laikymuisi arba jy gebéjimui atlikti atitikties vertinimo veiklq, susijusig su

prietaisais, dél kuriy jos yra paskirtos.
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1. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija [...] vykdo [...] jos valstybés narés
teritorijoje jsteigty paskelbtyjy jstaigy ir jy pavaldZiyjy jstaigy bei subrangovy stebésena,
kad biity uztikrintas nuolatinis Siame reglamente nustatyty reikalavimy laikymasis ir jiems
taikomy prievoliy vykdymas | ...]. Gavusios uz paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés
institucijos praSyma, paskelbtosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacijg ir
dokumentus, kuriy reikia, kad ta institucija, Komisija ir kitos valstybés narés galéty patikrinti,

ar laikomasi ty kriterijy.

]

2. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingai nacionalinei institucijai pateikiamos visy praSymy,
kuriuos Komisija arba kitos valstybés narés institucija pateiké jos teritorijoje esancioms
paskelbtosioms jstaigoms ir kurie yra susije su tokiy paskelbtyjy jstaigy atliktu atitikties
vertinimu, kopijos. Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos atsako j tokius praSymus [...].
Valstybés narés, kurioje yra jsteigta jstaiga, uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaline
institucija [...] uztikrina, kad bity reaguojama i bet kurios kitos valstybés narés institucijy
arba Komisijos pateiktus praSymus, nebent esama teisétos priezasties to nedaryti, o tokiu

atveju abi Salys gali konsultuotis su MPKG. [...]
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3a.

3ec.

3ca.

Ne reciau kaip kartg per metus uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija
pakartotinai jvertina, ar kiekviena paskelbtoji jstaiga ir tam tikrais atvejais pavaldZiosios
staigos ir subrangovai, uz kuriuos ji yra atsakinga, vis dar [...] atitinka VI priede nustatytus
reikalavimus ir vykdo VI priede jiems nustatytas prievoles. Si [...] perfiiira atlickama
apsilankant kiekvienoje paskelbtojoje jstaigoje ir prireikus jos pavaldZiosiose jstaigose ir pas

subrangovus.

U? paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija vykdo stebésenos ir vertinimo
veiklg pagal metinj vertinimo plang siekdama uZtikrinti, kad ji galéty veiksmingai stebéti,
ar paskelbtoji jstaiga nuolat laikosi $io reglamento reikalavimy. Siame plane pateikiamas
pagristas tvarkarastis, kuriame nurodomas paskelbtosios jstaigos ir, visy pirma, susijusiy
pavaldZiyjy jstaigy ir subrangovy vertinimo daZnumas. Institucija MPKG ir Komisijai
pateikia kiekvienos paskelbtosios jstaigos, uz kurig ji yra atsakinga, stebésenos arba

vertinimo metinj plang.

U? paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos atliekama paskelbtyjy jstaigy
stebésena apima su liudytojais vykdomgq paskelbtosios jstaigos darbuotojy, prireikus
Iskaitant pavaldZiyjy jstaigy bei subrangovy darbuotojus, auditq, kuris atliekamas kokybés

sistemos vertinimy gamintojo jmonéje metu.

Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingoms nacionalinéms institucijoms vykdant paskelbtyjy
staigy stebésengq atsizvelgiama j duomenis, gaunamus is rinkos prieZiiiros, budrumo ir

prieziiiros po pateikimo rinkai sistemy, kurie padeda vykdyti veiklq tinkama kryptimi.

Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija uitikrina sistemingq tolesne
veiklq, susijusiq su skundais ir kita informacija, be kita ko, i§ kity valstybiy nariy, kurioje
gali biiti nurodyta apie tai, kad paskelbtoji jstaiga nejvykdé prievoliy arba nukrypo nuo

iprastos ar geriausios praktikos.

UZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija, be reguliarios stebésenos ar
vertinimo jstaigoje, gali atlikti patikrinimus, apie kuriuos praneSama likus nedaug laiko,
apie kuriuos is anksto nepraneSama arba kurie atliekami dél tam tikros prieZasties, siekiant

prireikus iSspresti konkrety klausimq arba patikrinti atitikt.
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3cb.

3d.

4a.

Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija vertina paskelbtosios jstaigos
atliktq gamintojy techniniy ir klinikiniy dokumenty vertinimgq, kaip nurodyta

35a straipsnyje.

UzZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija dokumentuoja ir registruoja
visus faktus, susijusius su tuo, kad paskelbtoji jstaiga nesilaiko VI priede nustatyty

reikalavimy, ir stebi, ar laiku jgyvendinami taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

Pragjus trejiems metams nuo praneSimo apie paskelbtaja jstaiga, ir po to kas [...] ketverius
metus [...] valstybés narés, kurioje yra jsteigta jstaiga, uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija ir bendro vertinimo grupé, paskirta laikantis 31 ir 32 straipsniuose [...]
[...] nustatytos procediros, atlieka i§samy pakartotinj vertinima, kad nustatyty, ar paskelbtoji
istaiga vis dar atitinka VI priede nustatytus reikalavimus. [...]

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais keiCia ankstesnéje dalyje minéto iSsamaus
pakartotinio vertinimo atlikimo daznumgq. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Valstybés narés ne reciau kaip kartg per metus teikia Komisijai ir [...] MPKG ataskaitg apie
savo stebésenos veikla, susijusiq su jy paskelbtosiomis jstaigomis ir, kai taikoma,
pavaldfiosiomis jstaigomis ir subrangovais. Sioje ataskaitoje iSsamiai apibiidinami
stebésenos veiklos rezultatai. Sig ataskaita MPKG ir Komisija laiko konfidencialia, taciau

joje pateikiama santrauka, kuri skelbiama viesai.

Ataskaitos santrauka jkeliama j 27 straipsnyje nurodytq Europos duomeny bankq.
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35a straipsnis
Paskelbtosios jstaigos atlikto techniniy dokumenty ir klinikinio jvertinimo
dokumenty vertinimo perZiiira
1. U? paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija, vykdydama nuolating
paskelbtyjy jstaigy stebéseng, jvertina tam tikrq skaiciy paskelbtosios jstaigos atlikty
gamintojy techniniy dokumenty ir klinikiniy jvertinimy vertinimy siekdama patikrinti
paskelbtosios jstaigos iSvadas, kurias ji parengé remdamasi gamintojo pateikta informacija.

Sie vertinimai atliekami ir ne jstaigoje, ir vertinimy jstaigoje metu.

2. Turi biiti planuojama, kokius dokumentus, vertinamus pagal 1 dalj, atrinkti ir jie turi biti
tipiniai paskelbtosios jstaigos sertifikuoty prietaisy tipy ir rizikos atZvilgiu, visy pirma
didelés rizikos prietaisai, tinkamai pagristi ir tai turi biti dokumentuota atrankos plane,

kuri MPKG praSymu pateikia uZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija.

3. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija jvertina, ar paskelbtoji jstaiga
tinkamai atliko vertinimg, ir patikrina taikytas procediiras, susijusius dokumentus ir
paskelbtosios jstaigos padarytas iSvadas. Tai apima gamintojo techninius ir klinikinius
dokumentus, kuriais paskelbtoji jstaiga grind¥ia savo vertinimg. Sie vertinimai atlickami

vertinimo metu remiantis 7 straipsnyje numatytomis bendrosiomis specifikacijomis.

5. Sie vertinimai taip pat yra pakartotinio paskelbtyjy jstaigy vertinimo pagal 35 straipsnio
4 dalj ir bendro vertinimo veiklos, nurodytos 37 straipsnio 2a dalyje, dalis. Jie atliekami

pasinaudojant atitinkamomis ekspertinémis Ziniomis.
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la.

Remdamasi Siy uZ paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos arba bendro
vertinimo grupiy atlikty vertinimy ataskaitomis ir VII skyriuje apibiidintos rinkos
prieziiiros ir prieZiiiros po pateikimo rinkai veiklos duomenimis, MPKG gali rekomenduoti,
kad atrankos, kurig atlieka uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija arba
kuri atliekama vykdant bendro vertinimo veiklg, metu biity jvertinta daugiau ar maZiau

paskelbtosios jstaigos jvertinty klinikiniy jvertinimy ir techniniy dokumenty.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina priemones, kuriomis
nustatomos Siame straipsnyje nurodyty techniniy ir klinikiniy vertinimy sqlygos, su jais
susije dokumentai ir jy derinimas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

36 straipsnis
Paskyrimo ir paskelbimo pranesimy pakeitimai
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms praneSama apie visus uz paskelbtgsias jstaigas
atsakingos nacionalinés institucijos padarytus vélesnius [...] paskyrimo pakeitimus. [...]
32 ir 33 straipsniuose nustatytos procediiros taikomos, jei pakeitimais iSple¢iama paskelbimo
praneSimo apréptis. Visais kitais atvejais Komisija nedelsdama paskelbia pakeista paskelbimo

pranes$ima elektronine praneSimo priemone, nurodyta 33 straipsnio 10 dalyje.

Kai paskelbtoji jstaiga nusprendZia nutraukti atitikties vertinimo veiklg, kuo greiciau, o
planuojamo veiklos nutraukimo atveju — likus vieniems metams iki veiklos nutraukimo, ji
apie tai informuoja uz paskelbtgsias jstaigas atsakingq nacionaling institucijq ir
atitinkamus gamintojus. Nutraukus veiklg, sertifikatai gali toliau galioti laiking devyniy
ménesiy laikotarpj su sqlyga, kad kita paskelbtoji jstaiga rastu yra patvirtinusi, kad ji
prisiims atsakomybe uZ Siuos gaminius. Nauja paskelbtoji jstaiga iki to laikotarpio pabaigos
uzbaigia susijusiy prietaisy visapusisSkq vertinimg, pries iSduodant naujus sertifikatus tiems

prietaisams.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 113
PRIEDAS DG B 3B LT



2. Kaiuz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija jsitikina, kad paskelbtoji jstaiga
nebeatitinka VI priede nustatyty reikalavimy arba nebevykdo savo prievoliy, arba
nejgyvendino biitiny taisomyjy priemoniy, ji, atsizvelgdama i 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 buti pratgstas vieng
karta tokiam paciam laikotarpiui. Jei paskelbtoji jstaiga nutraukia savo veikla, uz

paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija panaikina paskelbimo pranesima.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija nedelsdama informuoja Komisijg ir
kitas valstybes nares apie kiekvieng paskelbimo praneSimo sustabdyma, apribojima ar

panaikinima.

3. Jei paskelbimo praneSimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, valstybé naré imasi
atitinkamy priemoniy uztikrinti, kad su atitinkamos paskelbtosios jstaigos dokumentais galéty
susipazinti [...] uz paskelbtasias jstaigas atsakingos nacionalings institucijos ir uz rinkos

prieziirg atsakingos nacionalinés institucijos jy praSymu.
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4. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucijas

—  paskelbimo pranesimo pakeitimo atveju |...] vertina poveikj paskelbtosios jstaigos
i8duotiems sertifikatams;

—  per tris ménesius po informacijos apie paskelbimo pranesimo pakeitimus pateikimo
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pateikia savo isvady ataskaitg; |...]

— reikalauja, kad paskelbtoji jstaiga per pagristq laikotarpj, kurj nustato institucija,
sustabdyty arba panaikinty visus sertifikatus, kurie buvo isduoti nepagrijstai, [...] kad
biity uZztikrinta rinkoje esanciy prietaisy saugay |...]

— ] 45 straipsnio 4 dalyje nurodytq elektroning sistemgq jveda informacijq apie visus
sertifikatus, kuriuos ji reikalauja sustabdyti arba panaikinti;

—  per 27 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq informuoja valstybés narés, kurioje
gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas turi registruotq verslo vietq, medicinos prietaisy
kompetentingq institucijq apie sertifikatus, kuriuos ji reikalauja sustabdyti arba
panaikinti. UZ prietaiso gamintojq ar jo jgaliotgji atstovq atsakinga kompetentinga
institucija prireikus imasi atitinkamy priemoniy, kad biity iSvengta galimo pavojaus

pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai.
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5. [...] Sertifikatai, iSskyrus [...] iSduotus nepagristai, [...] ir tais atvejais, kai paskyrimas buvo

sustabdytas ar apribotas, [...] toliau galioja Siomis aplinkybémis:

a)

arba

b)

[...] uzZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija per ménesj nuo
sustabdymo ar apribojimo patvirtino, kad néra saugos problemy, susijusiy su
sertifikatais, kuriems turi jtakos tas sustabdymas arba apribojimas

ir

uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija nustaté tvarkarastj ir

veiksmus sustabdymui ar apribojimui panaikinti

uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija patvirtino, kad sustabdymo
/ apribojimo laikotarpiu su sustabdymu susije sertifikatai nebus iSduodami, i§ dalies
kei¢iami arba iSduodami pakartotinai, ir nurodo, ar paskelbtoji jstaiga gali testi
galiojanciy iSduoty sertifikaty stebésengq ir toliau biiti uz juos atsakinga sustabdymo
arba apribojimo laikotarpiu . Tuo atveju, jeigu uZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija nustato, kad paskelbtoji jstaiga negali priZiuréti iSduoty
galiojanciy sertifikaty, gamintojas per tris ménesius nuo sustabdymo ar apribojimo
pateikia prietaisy kompetentingai institucijai [ ...] raSytinj patvirtinimg, kad kita
reikalavimus atitinkanti paskelbtoji jstaiga laikinai [...] prisiima paskelbtosios jstaigos
funkcijas — sustabdymo ar apribojimo laikotarpiu stebéti ir biiti atsakingai uz,

sertifikatus.
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5a. Sertifikatai, iSskyrus iSduotus nepagristai, ir tais atvejais, kai paskelbimo pranesimas buvo
panaikintas, toliau galioja devynis ménesius Siomis aplinkybémis:

b)— [...] [...] tais atvejais, kai valstybés narés, kurioje yra jsisteiges prietaiso, kuriam
iSduotas sertifikatas, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas, kompetentinga medicinos
prietaisy institucija yra patvirtinusi, kad néra saugos problemy, susijusiy su
atitinkamais prietaisais, ir
kita paskelbtoji jstaiga yra rastu patvirtinusi, kad ji i§ karto prisiims atsakomybe uz
Siuos gaminius ir uZbaigs prietaisy jvertinimq per dvylika ménesiy nuo paskelbimo

pranesimo panaikinimo datos.

Tokiomis aplinkybémis valstybés narés, kurioje yra jsisteiges gamintojas ar jo jgaliotasis
atstovas, nacionaliné kompetentinga institucija gali pratesti laikingjj sertifikaty galiojima
papildomiems trijy ménesiy laikotarpiams, kurie i$ viso negali sudaryti ilgesnio kaip dvylikos

ménesiy laikotarpio [...].

[.]
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2a.

37 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy kompetencijos gincijimas
Komisija kartu su MPKG nagrinéja visus atvejus, kai jai praneSama, kad yra abejoniy, ar
paskelbtoji jstaiga arba viena ar kelios jos pavaldZiosios jstaigos arba subrangovai nuolat
vykdo VI priede nustatytus reikalavimus arba jiems taikomas prievoles. Ji uztikrina, kad apie
tas abejones biity informuota atitinkama uZ paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné

institucija ir jai biity suteikta galimybé dél to atlikti tyrimgq |...].

Komisijos praSymu pranesancioji valstybé naré jai pateikia visg informacija, susijusig su

atitinkamos paskelbtosios jstaigos paskelbimo pranesimu.

Komisija kartu su MPKG gali inicijuoti, kai taikoma, 32 straipsnio 3 ir 4 dalyse apibiidintg
vertinimo procesq, kai esama pagristy abejoniy dél to, ar paskelbtoji jstaiga arba
paskelbtosios jstaigos pavaldZioji jstaiga ar subrangovas nuolat laikosi VI priede nustatyty
reikalavimy, ir kai laikoma, kad nacionalinés institucijos atlikto tyrimo metu abejoniy
keliantys klausimai nebuvo iSsamiai iSnagrinéti, arba nacionalinei institucijai papraSius.
Sio vertinimo proceso ataskaita ir i§vados rengiami laikantis 32 straipsnyje nustatyty
principy. Taip pat, priklausomai nuo klausimo sudétingumo, Komisija kartu su MPKG gali
prasyti, kad uz, paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija leisty ne daugiau
kaip dviem ekspertams is pagal 32a straipsnj sudaryto sqraso dalyvauti atliekant vertinimg
istaigoje vykdant planuotq stebésenos ir prieZiiiros veiklg pagal 35 straipsnj ir kaip

numatyta to straipsnio 3 dalyje nurodytame metiniame plane.
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3. Nustaciusi, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka jos paskelbimui taikomy reikalavimy,
Komisija apie tai atitinkamai pranesa praneSanciajai valstybei narei ir papraso imtis butiny
taisomyjy priemoniy, jskaitant , jei biitina, [...] paskyrimo sustabdyma, apribojimg arba

panaikinima.

Jei valstybé naré nesiima bitiny taisomyjy priemoniy, Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais sustabdo, apriboja ar panaikina paskelbimo pranesimg. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros. Ji pranesa

atitinkamai valstybei narei apie savo sprendimg ir atnaujina duomeny bazg bei paskelbtyjy

Jstaigy sarasg.

3a. Komisija uZtikrina, kad visa konfidenciali informacija, gauta jai atliekant tyrimus, biity

tvarkoma konfidencialiai.

38 straipsnis
Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingy nacionaliniy institucijy [...] atliekamas
tarpusavio vertinimas ir keitimasis patirtimi
1.  Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas uz paskelbtasias jstaigas atsakingy nacionaliniy
institucijy keitimasis patirtimi ir administracinés praktikos koordinavimas pagal §j
reglamenty. Tai, be kita ko, apima Siuos aspektus:
a)  geriausios praktikos dokumenty, susijusiy su uZ paskelbtgsias jstaigas atsakingy
nacionaliniy institucijy veikla, rengimq;
b)  paskelbtosioms jstaigoms skirty rekomendaciniy dokumenty dél Sio reglamento
jgyvendinimo rengimg;
¢)  32a straipsnyje nurodyty eksperty mokymgq ir jy kvalifikacine atrankgq;
d)  tendencijy, susijusiy su paskelbtyjy jstaigy paskyrimy ir paskelbimo pranesimy
pasikeitimais, ir sertifikaty panaikinimo bei perdavimo is vieny paskelbtyjy jstaigy

kitoms tendencijy stebéseng;
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e) 33 straipsnio 4a dalyje nurodyty aprépties kody taikymo ir taikytinumo stebéseng;
) institucijy ir Komisijos atliekamy tarpusavio vertinimy mechanizmo sukiirimgq;
g)  visuomenés informavimo apie institucijy ir Komisijos vykdomgq paskelbtyjy jstaigy

stebésenos ir prieZiiiros veiklg, susijusiq su medicinos prietaisais, metodus.

2. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos dalyvauja kas trecius metus
atliekant tarpusavio vertinimg pagal mechanizmgq, dél kurio susitarta 38 straipsnio 1 dalyje.
Tokie vertinimai paprastai atliekami 32 straipsnyje apraSyty bendry vertinimy jstaigoje
metu, taciau taip pat savanorisSkai gali biiti atliekami vykdant nacionalinés institucijos

stebésenos veiklg pagal 35 straipsnj.

3.  Komisija dalyvauja rengiant ir padeda jgyvendinti tarpusavio vertinimo mechanizmg,
iskaitant tarpusavio vertinimy komponenty koordinavimq. Komisija teikia ataskaitq apie
tai, kaip valstybés narés jgyvendina reikalavimus pagal 28 straipsnj, atsiZvelgdama j

geriausios praktikos Sqgjungoje pavyzdZius.

3a. Komisija parengia tarpusavio vertinimo ataskaitg, skirtg nacionalinei institucijai, kuri buvo
vertinta. Ataskaita, kurioje dokumentuoti tarpusavio vertinimo rezultatai, perduodama
atitinkamai valstybei narei, ir, gavus [...] nacionalinés institucijos, kuri buvo vertinta,

sutikimg — visoms kitoms valstybéms naréms.

Komisija taip pat parengia tarpusavio perZiiiros veiklos meting suvesting ataskaitg, kuri

skelbiama viesai.

4.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina priemones, kuriomis
nustatomos tarpusavio vertinimo, mokymo bei kvalifikacinés atrankos mechanizmy,
nurodyty 1 dalyje, sqlygos ir susije dokumentai. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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39 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy veiklos koordinavimas
Komisija uztikrina, kad buty organizuojamas ir vykty tinkamas paskelbtyjy istaigy veiklos
koordinavimas ir bendradarbiavimas, sudarydama medicinos prietaisy, iskaitant diagnostikos in

vitro medicinos prietaisus, srities paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupe.

Istaigos, kurioms suteiktas paskelbtyjy istaigy statusas pagal $j reglamenta, dalyvauja tokios grupés

veikloje.
40 straipsnis
Mokesciai
1 [...]
2 [...]
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V skyrius

Klasifikavimas ir atitikties vertinimas

1 skirsnis. Klasifikavimas

41 straipsnis
Medicinos prietaisy klasifikavimas
1. Prietaisai skirstomi j I, Ila, IIb ir III klases, atsizvelgiant j [...] gamintojo numatytq paskirtj ir

keliama rizika. Klasifikavimas atlieckamas pagal VII priede nustatytus klasifikavimo kriterijus.

2. Bet kuris gincas tarp gamintojo ir atitinkamos paskelbtosios jstaigos, kuris kyla taikant
klasifikavimo kriterijus, 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 nagrinéti tos valstybés narés, kurioje jgaliotasis atstovas, nurodytas VIII priedo
3.2 skirsnio b punkto paskutinéje jtraukoje, turi registruotg verslo vieta, kompetentingai
institucijai. Kai atitinkama paskelbtoji jstaiga yra kitoje valstybéje naréje nei gamintojas,
kompetentinga institucija sprendimgq priima pasikonsultavusi su paskelbtgjq jstaigq

paskyrusios valstybés narés kompetentinga institucija.

Gamintojo [...] kompetentinga institucija praneSa MPKG ir Komisijai apie savo [...]

sprendima.
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3. [...] Valstybés narés prasymu, pasikonsultavusi su MPKG, Komisija [...] priima
jgyvendinimo aktus, kuriais [...] nusprendZia |...]:
a)  dél VII priede nustatyty klasifikavimo kriterijy taikymo konkreciam prietaisui ar
prietaisy kategorijai ar grupei, siekiant atlikti jy klasifikavimay
b)  kad dél visuomenés sveikatos prieZasciy, remiantis naujais moksliniais jrodymais
arba kita informacija, kuri gaunama vykdant budrumeo ir rinkos prieZiiiros veiklg,
nukrypstant nuo VII priede nustatyty klasifikavimo kriterijy, prietaisas, prietaisy

kategorija ar grupé turi buti priskirti kitai klasei.

3a. Komisija taip pat gali savo iniciatyva, pasikonsultavusi su MPKG, priimti jgyvendinimo

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

3b. [...] 3 ir 3a dalyse nurodyti igyvendinimo aktai priimami pagal 88 straipsnio 3 dalyje

nurodyta nagrin¢jimo procediirg.

4.  Siekdama uZtikrinti vienodq VII priede isdéstyty klasifikavimo kriterijy taikymgq [...], [...]
Komisija [...] gali priimti [...] jgyvendinimo aktus pagal [...] 88 [...] straipsnio [...] 3 dalj.

a) [..]
b) [...].
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2 skirsnis. Atitikties vertinimas

42 straipsnis
Atitikties vertinimo procediiros
1.  Pries$ pateikdami prietaisg rinkai gamintojai atlieka to prietaiso atitikties vertinimg. Atitikties

vertinimo procediiros nustatytos VIII-XI prieduose.

la. Pries atiduodant naudoti rinkai nepateiktus prietaisus, iSskyrus prietaisus, pagamintus
pagal 4 straipsnio 4a dalj, gamintojai atlieka to prietaiso atitikties vertinimq. Atitikties

vertinimo procediiros nustatytos VIII-XI prieduose.

2. Prietaisy, priskiriamy III klasei, iSskyrus pagal uzsakymag pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, grindziamg [...] kokybés valdymo
sistemos uztikrinimu ir techniniy dokumenty vertinimu, kaip nurodyta VIII priede. Arba
gamintojas gali pasirinkti atlikti atitikties vertinima, grindziamg tipo tyrimu [...], kaip
nurodyta IX priede, kartu su atitikties vertinimu, grindZziamu gaminio atitikties patikra [...],

kaip nurodyta X priede.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 124
PRIEDAS DG B 3B LT



2a.

2b.

2c.

2d.

Jei tai yra 11 klasei priskiriami implantuojamieji prietaisai, paskelbtoji jstaiga laikosi
procediiros dél klinikinio jvertinimo konsultacijy, kaip nurodyta VIII priedo 11 skyriaus

6.0 skirsnyje arba IX priedo 6 skirsnyje, kai taikytina.

Sios procediiros taikyti nereikalaujama |[...J:

al) sertifikato atnaujinimo atveju;

a)  tuo atveju, kai prietaisas suprojektuotas tam paciam gamintojui atlikus jau pateikto
rinkai prietaiso pakeitimus dél tos pacios numatytos paskirties, jeigu gamintojas
jrodo, kad tie pakeitimai nedaro didelés neigiamos jtakos naudos ir rizikos santykiui,
o paskelbtoji jstaiga tai patvirtina; arba

b)  tuo atveju, kai to prietaisy tipo ar kategorijos klinikinio jvertinimo principai yra
iSdestyti 7 straipsnyje nurodytoje bendrojoje specifikacijoje ir paskelbtoji jstaiga
patvirtina, kad gamintojo atliktas Sio prietaiso klinikinis jvertinimas atitinka

atitinkamas tokio pobiidZio prietaiso klinikinio jvertinimo bendrgsias specifikacijas.

Bet kuri paskelbtoji jstaiga, kuri priima sprendimgq pagal 2a dalj, per 27 straipsnyje
nurodytq sistemgq apie tai praneSa atitinkamai kompetentingoms institucijoms, uz,
paskelbtgsias jstaigas atsakingoms nacionalinéms institucijoms ir Komisijai. Prie Sio

pranesimo pridedama klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita.

Komisija ne véliau kaip [5 metai nuo Sio reglamento taikymo pradZios datos| parengia
2a dalies veikimo ataskaitq ir pateikia jg Europos Parlamentui ir Tarybai. Remdamasi Sia

ataskaita, Komisija prireikus pateikia pasiilymy dél Sio reglamento pakeitimy.

Jei tai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai, paskelbtoji jstaiga laikosi
konsultavimosi procediuros, kaip nurodyta VIII priedo II skyriaus 6.1 skirsnyje arba IX priedo

6 skirsnyje, kai taikytina.
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2e.

Jei tai prietaisai, kuriems $is reglamentas taikomas pagal 1 straipsnio 2 dalies e arba
ea punkty ir 1 straipsnio 5a dalj, paskelbtoji jstaiga laikosi konsultavimosi procediiros, kaip

nurodyta VIII priedo /...] 6.2 skirsnyje arba IX priedo 6 skirsnyje, kai taikytina.

Prietaisy, priskiriamy Ila klasei, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, grindziamg [...] kokybés valdymo
sistema |...], kaip nustatyta VIII priede, i§skyrus jo II skyriy, ir bent vieno kiekvienos
bendrosios prietaisy grupés |[...] tipinio prietaiso [...] techniniy dokumenty vertinima.
Taikant iSimtj, I1b klasés implantuojamiesiems prietaisams taikomas techniniy dokumenty
vertinimas, kaip nurodyta VIII priedo 11 skyriaus 5 skirsnyje. Gamintojas gali pasirinkti ir
kita variantg — atlikti atitikties vertinimg, grindZziama tipo tyrimu, kaip nurodyta IX priede,

kartu su atitikties vertinimu, grindZiamu gaminio atitikties patikra, kaip nurodyta X priede.

Prietaisy, priskiriamy Ila klasei, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, grindziamg [...] kokybés valdymo
sistema | ...], kaip nustatyta VIII priede, iSskyrus jo II skyriy, ir bent vieno kiekvienos
prietaisy kategorijos [...] tipinio [...] prietaiso techniniy dokumenty vertinimg. Arba
gamintojas gali nuspresti parengti II priede nurodytus techninius dokumentus kartu su
atitikties vertinimu, grindziamu gaminio atitikties patikra, kaip nurodyta X priedo A dalies

7 skirsnyje arba B dalies 8 skirsnyje.
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5. Prietaisy, priskiriamy I klasei, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, gamintojai deklaruoja savo gaminiy atitiktj iSduodami 17 straipsnyje nurodyta ES
atitikties deklaracija po to, kai parengiami II priede nurodyti techniniai dokumentai. Jeigu
prietaisai pateikiami rinkai steriliis arba atlieka matavimo funkcija, gamintojas taiko
VIII priede nustatytas procediiras, i§skyrus nurodytas to priedo II skyriuje, arba procediiras,
nustatytas X priedo A dalyje. Taciau paskelbtosios jstaigos veikla yra susijusi tik:

a)  prietaisy, kurie pateikiami rinkai steriliis, atveju — su [...] aspektais, susijusiais su
sterilumo nustatymu, uztikrinimu ir islaikymu,
b)  prietaisy su matavimo funkcija atveju — su [...] aspektais, susijusiais su prietaisy

atitiktimi metrologiniams reikalavimams.

6. [.]

7.  Pagal uzsakyma pagaminty prietaisy gamintojai laikosi XI priede nustatytos procediros ir

parengia to priedo 1 skirsnyje nurodyta pareiskima pries pateikdami prietaisg rinkai.

7a. Il klasés pagal uZsakymq pagaminty implantuojamyjy prietaisy gamintojai privalo taikyti
atitikties vertinimo procediirq, grindZiamg kokybés valdymo sistema, kaip nustatyta

VIII priede, iSskyrus jo Il skyriy, arba X priedo A dalyje.

8. Valstybé naré, kurioje yra jsisteigusi paskelbtoji jstaiga, gali nustatyti, kad visi arba tam tikri
dokumentai, jskaitant techninius dokumentus, audito, vertinimo ir tikrinimo ataskaitas, susije
su procediiromis, nurodytomis 1-6 dalyse, pateikiami atitinkamos valstybés narés nustatyta
(-omis) oficialigja (-iomis) Sajungos kalba (-omis). PrieSingu atveju jie turi bti pateikti

paskelbtajai jstaigai priimtina oficialigja Sgjungos kalba.
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9. Tiriamiesiems prietaisams taikomi 50—60 straipsniuose iSdéstyti reikalavimai.

10. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato arba is dalies keicia salygas ir
procedirinius aspektus, siekiant uztikrinti darny paskelbtyjy jstaigy atliekama atitikties
vertinimo procediiry taikyma dél bet kurio i$ Siy aspekty:

— tipiniy techniniy dokumenty [...] vertinimo, kaip nustatyta VIII priedo 3.3 skirsnio
¢ punkte ir 4.5 skirsnyje (jei tai Ila ir IIb klasiy prietaisai) ir X priedo A dalies
7.2 skirsnyje (jei tai Ila klasés prietaisai), daznumo ir pavyzdziy émimo pagrindo;

— maziausio [...] vietoje atliekamy audity, apie kuriuos i$ anksto nepranesama, ir
pavyzdziy patikrinimy, kuriuos turi atlikti paskelbtosios jstaigos pagal VIII priedo
4.4 skirsnj, daznumo, atsizvelgiant | prietaiso rizikos klase ir tipa;

— fiziniy, laboratoriniy ar kity bandymy, kuriuos turi atlikti paskelbtosios jstaigos
atliekant pavyzdziy émimo patikrinimus, [...] techniniy dokumenty jvertinimg ir tipo
tyrimg pagal VIII priedo 4.4 ir 5.3 skirsnius, IX priedo 3 skirsnj ir X priedo B dalies

5 skirsnj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

11. Atsizvelgiant | techning ir moksling pazangg ir bet kokig informacija, kuri tampa Zinoma
paskiriant ar stebint paskelbtasias jstaigas, kaip nustatyta 28—40 straipsniuose, arba vykdant
61-75 straipsniuose nurodytg budrumo ir rinkos prieziiiros veikla, Komisijai pagal
89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamos

arba papildomos atitikties vertinimo procediros, nustatytos VIII-XI prieduose.
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2a.

43 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy dalyvavimas
Jei pagal atitikties vertinimo procediirg reikalaujama, kad dalyvauty paskelbtoji jstaiga,
gamintojas gali kreiptis ] pasirinktg paskelbtajg jstaiga, jeigu jos kaip paskelbtosios jstaigos
uzduotys susijusios su atitikties vertinimo veikla, atitikties vertinimo procediromis ir
atitinkamais prietaisais. ParaiSka negali buti pateikta kartu [...] kitai paskelbtajai jstaigai dél

tos pacios atitikties vertinimo veiklos.

Atitinkama paskelbtoji jstaiga per 27 straipsnyje nurodytq elektroning sistemq pranesa
kitoms paskelbtosioms jstaigoms apie gamintojg, kuris atsiima savo paraiskg pries

paskelbtajai jstaigai priimant sprendima dél atitikties vertinimo.

Gamintojai deklaruoja, ar jie yra atsiéme paraiskq, pateiktq kitai paskelbtajai jstaigai, pries
tai paskelbtajai jstaigai priimant sprendimg, ir (arba) suteikia informacijg apie bet kokiq

ankstesne paraiskq dél to paties tipo, kurig yra atmetusi kita paskelbtoji jstaiga.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti, kad gamintojas pateikty informacijos arba duomeny,

kurie yra biitini siekiant tinkamai atlikti pasirinktg atitikties vertinimo procediirg.

Paskelbtosios jstaigos ir paskelbtyjy jstaigy darbuotojai vykdo atitikties vertinimo veikla
vadovaudamiesi auksciausio lygio profesinio sgziningumo kriterijumi ir 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

suinteresuoti to vertinimo rezultatais.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 129
PRIEDAS DG B 3B LT



44 straipsnis
Tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas
1. [...] Paskelbtoji jstaiga pranesa [...] kompetentingoms institucijoms apie iSduotus prietaisy,

kuriy atitikties vertinimas buvo atliktas pagal 42 straipsnio 2a dalj, sertifikatus. [...][...]
Toks pranesSimas [...] teikiamas automatiskai per 27 straipsnyje nurodytq elektroning
sistemgq ir apima | ...] saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pagal |...]

26 straipsnj, paskelbtosios jstaigos parengtq vertinimo ataskaitg, [...] naudojimo instrukcijq,
nurodytg I priedo 19.3 skirsnyje, ir, kai taikoma, eksperty komisijy [...] moksling nuomone,
nurodytg VIII priedo I skyriaus 6.0 skirsnyje arba, jei taikoma, IX priedo 6 skirsnyje,
iskaitant, kai taikoma, pagrindimg tais atvejais, kai paskelbtosios jstaigos ir eksperty

komisijy nuomonés skiriasi. |...]

Kompetentinga institucija ir, kai taikoma, Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy,
taikyti papildomas procediiras pagal 35, 35a, 36, 37, 69 straipsnius ir, kai tai laikoma

biutina, imtis tinkamy priemoniy pagal 70 ir 73 straipsnius.
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2a.

45 straipsnis
Sertifikatai

Paskelbtyjy istaigy pagal VIII, IX ir X priedus iSduoti sertifikatai suraSomi oficialigja
Sajungos kalba, kurig nustato valstybé naré, kurioje yra jsiktirusi paskelbtoji jstaiga, arba kita
oficialigja Sgjungos kalba, priimtina paskelbtajai jstaigai. Biitinasis sertifikaty turinys yra
nustatytas XII priede.

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 tolesniems laikotarpiams, kuriy
né vienas néra ilgesnis kaip penkeri metai. Bet koks sertifikato papildymas galioja tol, kol

galioja sertifikatas, kurj jis papildo.

Paskelbtosios jstaigos gali nustatyti apribojimus naudoti prietaisq tiktam tikroms pacienty
grupéms arba reikalauti, kad gamintojai atlikty konkrecius klinikinio stebéjimo po

pateikimo rinkai tyrimus pagal XIII priedo B dalj.

Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko Sio reglamento reikalavimy, ji,
atsizvelgdama | proporcingumo principa, sustabdo i§duoto sertifikato galiojimg ar ji panaikina
arba nustato jo apribojimus, jei tokiy reikalavimy laikymasis néra uztikrinamas atitinkamais
taisomaisiais veiksmais, kuriy imasi gamintojas per atitinkamg paskelbtosios jstaigos

nustatytg terming. Paskelbtoji jstaiga nurodo savo sprendimo priezastis.
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4.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning sistema,
skirtag informacijai apie paskelbtyjy jstaigy iSduotus sertifikatus kaupti ir apdoroti. Paskelbtoji
Istaiga ] Sig elektroning sistema jtraukia informacijg apie iSduotus sertifikatus, jskaitant
pakeitimus ir papildymus, bei informacija apie jy galiojimo sustabdyma, jy galiojimo
atnaujinima, jy panaikinimg arba neiSduotus sertifikatus ir sertifikatams taikomus

apribojimus. Si informacija turi biiti priecinama visuomenei.

5.  Atsizvelgiant | technikos pazanga, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti

deleguotuosius aktus i§ dalies keisti arba papildyti buitingjj sertifikaty turinj, nustatyta

XI priede.
46 straipsnis
Savanoriskas paskelbtosios jstaigos pakeitimas
1.  Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia sutartj su paskelbtaja jstaiga ir sudaro sutartj su kita

paskelbtaja jstaiga dél to paties prietaiso atitikties vertinimo, paskelbtosios jstaigos pakeitimo

salygos aiskiai apibréziamos gamintojo, jei jmanoma, ankstesnés paskelbtosios jstaigos ir

busimos paskelbtosios jstaigos susitarime. | §j susitarimg jtraukiami bent Sie aspektai:

a)  data, nuo kurios nebegalioja ankstesnés paskelbtosios jstaigos iSduoti sertifikatai;

b) data, iki kurios ankstesnés paskelbtosios jstaigos identifikacinis numeris gali biiti
nurodomas gamintojo pateiktoje informacijoje, jskaitant visg reklaming medziaga;

c¢)  dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés teises;

d [..]

e) data, po kurios ankstesnés paskelbtosios jstaigos atitikties vertinimo uZduotys yra
priskiriamos biisimai paskelbtajai jstaigai;

) paskutinis serijos numeris arba partijos numeris, uz kurj yra atsakinga ankstesné

paskelbtoji jstaiga.
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2. Ankstesné paskelbtoji jstaiga savo iSduotus sertifikatus dél atitinkamo prietaiso panaikina ta

diena, nuo kurios jie nebegalioja.

47 straipsnis
Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidzianti nuostata
1. Nukrypstant nuo 42 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija, remdamasi tinkamai
pagristu prasymu, gali leisti pateikti rinkai arba atiduoti naudoti [...] atitinkamos valstybés
narés teritorijoje konkrety prietaisa, kurio vertinimo procediiros, nurodytos 42 straipsnyje,
nebuvo atliktos ir kurio naudojimas svarbus visuomenés sveikatos labui arba pacienty saugai

arba sveikatai.

2. Valstyb¢ naré pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie sprendima leisti pateikti
rinkai ar atiduoti naudoti prietaisg pagal 1 dalj, jei toks leidimas suteiktas naudoti prietaisg ne

vienam pacientui.

3. [...] Gavusi 2 dalyje nurodytg pranesimq, Komisija iSimtinémis su visuomenés sveikata ar su
pacienty sauga ar sveikata susijusiomis aplinkybémis [...] gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriais nustatytam laikotarpiui iSplecia leidimo, suteikto valstybés narés pagal 1 dalj,
galiojima Sajungos teritorijoje ir nustato salygas, kuriomis prietaisas gali biiti pateiktas rinkai
ar atiduotas naudoti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagringjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubeéti ir kurios susijusios su
zmoniy sveikata ir sauga, Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus

laikydamasi 88 straipsnio 4 dalyje nurodytos proceduros.
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48 straipsnis
Laisvo pardavimo sertifikatas

1. Eksporto tikslais gamintojo arba jgaliotojo atstovo prasSymu valstybé nar¢, kurioje gamintojas
arba jgaliotasis atstovas turi registruota verslo vieta, iSduoda laisvo pardavimo sertifikata,
kuriame skelbiama, kad atitinkamai gamintojas arba jgaliotasis atstovas yra [...] isisteiges ir
kad atitinkamas prietaisas, pazenklintas CE Zenklu pagal §j reglamenta, gali biiti [...]
parduodamas Sajungoje. Laisvo pardavimo sertifikate [...] [...]i§déstoma identifikaciné
prietaiso informacija, pateikta pagal 24b straipsnj sukurtoje elektroninéje sistemoje. Jei
paskelbtoji jstaiga yra iSdavusi 45 straipsnyje nurodytg sertifikata, laisvo pardavimo
sertifikate pateikiamas [...] unikalusis numeris, pagal kurj identifikuojamas tas sertifikatas,
kaip numatyta XII priedo 11 skyriaus 3 skirsnyje [...].

2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato laisvo pardavimo sertifikaty
pavyzdj, atsizvelgiant | tarptautine laisvo pardavimo sertifikaty naudojimo praktika. Tie
1gyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios

procediiros.
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VI skyrius

Klinikinis jvertinimas ir klinikiniai bandymai

49 straipsnis
Klinikinis jvertinimas
1. Patvirtinimas, kad, esant jprastoms prietaiso naudojimo, kaip numatyta, sqlygoms,
prietaisas atitinka I priede nurodytus bendruosius saugos ir veiksmingumeo reikalavimus
[-..] ir, kai taikoma, 1la priede nurodytus atitinkamus reikalavimus, ir nepageidaujamo
Salutinio poveikio ir I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodyto naudos ir rizikos santykio

klinikiniy jrodymy.

Gamintojas nurodo ir pagrindZia klinikiniy jrodymy, biitiny jrodyti, kad laikomasi
atitinkamy pagrindiniy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, lygj, kuris atitinka prietaiso

charakteristikas bei numatytg paskirtj.

[...] Tuo tikslu gamintojai planuoja, vykdo ir dokumentuoja klinikinj jvertinima pagal [...] §i

straipsnj ir XIII priedo A dalj.

la. I klasei priskiriamy prietaisy atveju ir taikant 42 straipsnio 2a dalyje nustatytas
procediiros iSimtis, gamintojas, prieS atlikdamas klinikinj jvertinimgq ir (arba) bandymg,
gali laikydamasis 81a straipsnyje nurodytos tvarkos konsultuotis su eksperty komisija,
siekiant perZiiiréti gamintojo numatytq klinikinés |[...] plétros strategijq ir pasiiilymus dél
klinikinio (-iy) bandymo (-y). Gamintojas tinkamai atsiZvelgia j eksperty komisijos
nuomone. Sie svarstymai turi biiti dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje,

nurodytoje 5 dalyje.

Gamintojas [...] negali pareiksti jokiy teisiy j eksperty komisijos pareik$tq nuomone, kai

kalbama apie bet kokiq buisimg atitikties jvertinimo procediirg.
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2. Klinikinis jvertinimas atlickamas laikantis apibréztos ir metodika pagrjstos procediros, kuri
[...] yra paremta:
a)  atitinkamos esamos mokslinés literattiros, susijusios su prietaiso sauga, veikimu,
projekto charakteristikomis ir numatyta paskirtimi, kritiniu jvertinimu, jeigu tenkinamos

Sios salygos:

— jrodyta, kad prietaisas /.../, kurio atzvilgiu atliekamas klinikinis jvertinimas
atsizvelgiant | numatytq naudojimgq, yra lygiavertis |...] prietaisui, su kuriuo
susije duomenys, [...] pagal XIII priedo A dalies 4a skirsnj,

ir

— duomenys tinkamai jrodo, kad laikomasi atitinkamy bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy;

b)  visy klinikiniy bandymy rezultaty kritiniu jvertinimu, tinkamai atsiZvelgiant j tai, ar
bandymai buvo atlikti pagal 50-60 straipsnius ir XIV prieda;
c) [..]

d)  tuo tikslu iSnagrinéti esami alternatyviis gydymo variantai, jei tokiy yra.
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2a. Jei tai implantuojamieji prietaisai ir 111 klasei priskiriami prietaisai, klinikiniai bandymai

atliekami, iSskyrus atvejus, jei:

—  prietaisas suprojektuotas tam paciam gamintojui atlikus jau pateikto rinkai prietaiso
pakeitimus;

[-..] [...] gamintojas yra [...] jrodes, kad pakeistas prietaisas [...] yra lygiavertis rinkai
pateiktam prietaisui, kaip nurodyta XIII priedo A dalies 4a skirsnyje, ir §j jrodymgq yra
[-..] patvirtinusi paskelbtoji jstaiga [...];

ir

- rinkai pateikto prietaiso klinikinio [...] bandymo pakanka, kad biity jrodyta pakeisto
prietaiso atitiktis atitinkamiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams.

Siuo atveju paskelbtoji jstaiga patikrina, kad klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai

planas biity tinkamas ir apimty tyrimus po pateikimo rinkai, kad biity jrodyta prietaiso

sauga ir veiksmingumas.

Kalbant apie pirmgq pastraipq, gamintojas gali siekti pateisinti duomeny, susijusiy su kito
gamintojo prietaisu, kuris kaip jrodyta, yra lygiavertis, naudojimg, tik jei jis su tuo
gamintoju yra sudares aiSkiq sutartj, kuria sudaroma galimybé nevariomai nuolat naudotis
techniniais dokumentais. Gamintojas privalo galéti paskelbtajai jstaigai pateikti aiSkius su
atlikti laikantis Sio reglamento reikalavimy. Be to, gamintojas privalo galéti pateikti visy

pakeitimy pobudZio aprasymaq.
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3.

[...] ISskyrus III klasés ir implantuojamuosius prietaisus, jeigu jrodymai, kad laikomasi
laikomi tinkamais, tokios iSimties suteikimas tinkamai pagrindZiamas remiantis gamintojo
rizikos valdymo rezultatais ir atsizvelgiant | prietaiso sgveikos su zmogaus kiinu specifika,
numatytg klinikinj veiksminguma ir gamintojo teiginius. Atitikties bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams jrodymo, pagrijsto tik neklinikiniy bandymy rezultatais,
iskaitant veiksmingumo jvertinima, laboratorinius tyrimus ir ikiklinikinj jvertinima,

tinkamumas turi biiti tinkamai pagrijstas II priede nurodytuose techniniuose dokumentuose.

cikla pagal klinikinius duomenis, gautus jgyvendinant gamintojo klinikinj stebéjimg po
pateikimo rinkai pagal XIII priedo B dalj ir prieziiiros po pateikimo rinkai plang, nurodyta
60b straipsnyje [...] [...] [...].

111 klasei priskiriamy prietaisy ir implantuojamyjy prietaisy atveju klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai ataskaita ir, jei nurodyta, 26 straipsnio 1 dalyje numatyta saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka atnaujinamos bent kartg per metus pagal

Siuos duomenis.

dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje, nurodytoje XIII priedo A dalies
6 skirsnyje, kuri, iSskyrus pagal uzsakymgq pagaminty prietaisy atvejj, yra atitinkamo

prietaiso techniniy dokumenty, nurodyty II priede, dalis.

Prireikus uZtikrinti vienodq XIII priedo taikymq, Komisija, tinkamai atsiZvelgusi j technine
ir moksling paZanggq, gali priimti jgyvendinimo aktus. Tie jgyvendinimo aktai priimami

laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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50 straipsnis

Bendrieji klinikiniy bandymy, atliekamy siekiant |[...] nustatyti prietaisy atitiktj, reikalavimai

1. Klinikiniai bandymai [...] rengiami, jiems suteikiamas leidimas, jie atliekami, registruojami
ir apie juos pranesama pagal 50-60 straipsniy ir XIV priedo nuostatas, jei jie vykdomi kaip
atitikciai jvertinti skirto klinikinio jvertinimo dalis vienu ar keliais i$ toliau nurodyty tiksly:
a)  [..] patikrinti, ar jprastomis naudojimo saglygomis prietaisas [ ...] yra suprojektuotas,

pagamintas ir supakuotas taip, kad jis [...] biity tinkamas naudoti vienu ar keliais
konkreciais [...] tikslais, nurodytais 2 straipsnio 1 dalies 1 punkte, ir pasiekti numatyta
prietaiso veiksminguma, kaip nurod¢ [...] je gamintojas;
b)  [..] patikrinti [...] [...] prietaiso [...] [...] klinikine¢ nauda, kaip nurode [...] jo gamintojas;
c) nustatyti bet kokj nepageidaujama prietaiso Salutinj poveiki, esant jprastinéms
naudojimo salygoms, ir jvertinti, ar jo keliama rizika yra priimtina, palyginti su prietaiso

teikiama nauda.

2. Kai klinikinio bandymo uZzsakovas néra isisteiges Sajungoje, [...] tas uZsakovas uztikrina, kad
Jjo teisiniu atstovu biity Sajungoje jsisteiges [...] fizinis ar juridinis asmuo. [ ...] Toks teisinis
atstovas atsako uZ tai, kad biity uZtikrintas uzsakovo prievoliy pagal §j reglamentq
laikymasis, ir yra asmuo visiems rySiams su uzsakovu, numatytiems Siame reglamente. Visi

rysiai su tuo [...] teisiniu atstovu laikomi [ ...] rySiais su uzsakovu.

bandymai bus atliekami vien jy teritorijoje arba jy ir treCiosios valstybés teritorijoje, su
sqlyga, kad jos uZtikrina, jog uZsakovas paskirty bent kontaktinj asmenj jy teritorijoje to
klinikinio bandymo klausimais, kuris biity asmuo visiems rySiams su uZsakovu,

numatytiems Siame reglamente.
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moksliskai pagrjsti, patikimi ir patvaris.

Klinikiniams bandymams taikomas mokslinis ir etinis vertinimas. Etikos aspekty vertinimg
atlieka etikos komitetas pagal susijusios valstybés narés teisés aktus. Valstybés narés
uztikrina, kad etikos komiteto vertinimui nustatytos [...] procediiros atitikty Siame

reglamente nustatytas paraisky dél leidimo atlikti klinikinj bandymgq vertinimo procediiras.

4. [.]
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5. Pagal 1 dalj klinikinis bandymas gali biiti atliekamas tik tuo atveju, kai tenkinamos visos

Sios sqlygos:

a)

b)

ch)

d)

e

h)

D

m)

klinikiniam bandymui atlikti turéjo biiti gautas atitinkamos (-y) valstybés (-iy)

narés (-iy) leidimas pagal §j reglamentq, iSskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;

[-..] nepriklausomas etikos komitetas, jsteigtas pagal nacionaline teise, pateiké
nuomone dél planuojamo klinikinio bandymo, ir ta nuomoné néra neigiama ir pagal
atitinkamos valstybés narés teise galioja visoje toje valstybéje naréje;

uzsakovas, jo teisinis atstovas arba kontaktinis asmuo, kaip numatyta 2 dalyje, yra
isisteige Sqjungoje;

pazZeidZiamos gyventojy grupés ir tiriamieji asmenys yra tinkamai apsaugoti pagal
atitinkamas nacionalines nuostatas;

numatoma tiriamajam asmeniui galinti kilti rizika ir nepatogumai medicinos poZiiiriu
yra pateisinami, palyginti su potencialiu prietaiso aktualumu tiriamiesiems asmenims
[-1;

tiriamasis asmuo arba, kai toks asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo, jo
teisétai paskirtas atstovas davé informuoto asmens sutikimg pagal Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 29 straipsnj;

uZtikrinamos tiriamojo asmens teisés | fizinj ir psichinj nelie¢iamumgq, privatumgq ir
duomeny apie ji apsauggq pagal Direktyvg 95/46/EB;

atitinkamas (-i) tiriamasis (-ieji) prietaisas (-ai) atitinka taikomus bendruosius saugos
ir veiksmingumo reikalavimus, iSskyrus aspektus, kuriuos apima klinikinis bandymas,
ir Siy aspekty at?vilgiu buvo imtasi visy atsargumo priemoniy tiriamyjy asmeny
sveikatai apsaugoti ir saugai uZtikrinti. Tai atitinkamais atvejais apima techninés ir
biologinés saugos bandymus ir ikiklinikinj jvertinimg, taip pat darbo saugos ir
nelaimingy atsitikimy darbe prevencijos srities nuostatas, atsizvelgiant j techniniy
galimybiy iSsivystymo lygj.

laikomasi X1V priedo reikalavimy.

Tiriamasis asmuo gali, nepatirdamas jokios Zalos, pasitraukti is klinikinio bandymo bet

kuriuo metu atSaukdamas savo 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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8.

Tyréjas yra asmuol...], kuris atitinkamoje valstybéje naréje yra pripaZjstamas pagal
profesijq kaip atitinkantis tyréjui keliamus reikalavimus, nes turi reikiamy moksliniy Ziniy
ir patirties pacienty sveikatos prieZiiros srityje. Kiti atliekant klinikinj bandymgqg
dalyvaujantys asmenys turi biti tinkamai kvalifikuoti — iSsilavine, mokyti ar jgije patirties,
susijusios su atitinkama medicinos sritimi ir klinikiniy moksliniy tyrimy metodika — savo

uZduotims atlikti.
Patalpos, kuriose turi biiti atliekamas klinikinis bandymas, turi biiti panasSios | numatyto

naudojimo patalpas ir tinkamos klinikiniam bandymui atlikti.

50c straipsnis

PaZeidZiamy tiriamyjy asmeny apsauga, ekstremaliosios situacijos

Siekiant visy pirma apsaugoti paZeidZiamy tiriamyjy asmeny teises, saugq, orumgq bei gerove

atliekant klinikinius bandymus, valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy toliau nurodyty

klinikiniy bandymy atZvilgiu:

a) atliekamy dalyvaujant nepilnameciams,

b) atliekamy dalyvaujant neveiksniems asmenims,

¢) atliekamy dalyvaujant né§c¢ioms ir Zindancioms moterims,

d)  atliekamy susidarius ekstremaliajai situacijai ir /arba

e) atliekamy dalyvaujant globos jstaigose gyvenantiems, privalomq karo tarnybg
atliekantiems, laisvés atémimo bausme atliekantiems, pagal teismo sprendimgq klinikiniuose
bandymuose dalyvauti negalintiems asmenims.

50d straipsnis
Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uZtikrina, kad biity jvestos Zalos, kuriq patiria tiriamasis asmuo dél to, kad
dalyvauja jy teritorijoje atlieckamame klinikiniame bandyme, atlyginimo sistemos draudimo,
garantijy ar panaSaus pobudZio priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal savo paskirtj ir
buty tinkamos atsiZvelgiant j rizikos pobiidj ir dydj, forma.
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2. UZsakovas ir tyréjas naudojasi 1 dalyje nurodyta sistema atitinkamai valstybei narei,

kurioje atliekamas klinikinis bandymas, tinkama forma.

51 straipsnis
Paraiska dél klinikiniy bandymy
1. [...]

2. Klinikiniy bandymy uzsakovas per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq [...] pateikia
paraiska valstybei (-éms) narei (-€ms), kurioje (-iose) tas bandymas turi biiti atliktas, kartu su
dokumentais, nurodytais XIV priedo II skyriuje. 53 straipsnyje nurodytoje elektroninéje
sistemoje sukuriamas visoje Sqjungoje taikomas Sio klinikinio bandymo vienintelis
unikalusis identifikacinis numeris, kuris naudojamas palaikant visus su atitinkamu
klinikiniu bandymu susijusius reikalingus rySius. Per [...] deSimt dieny nuo paraiskos
gavimo dienos atitinkama valstybé naré informuoja uzsakova, ar klinikinis bandymas patenka

1 Sio reglamento taikymo sritj ir ar paraiska yra iSsami.

]
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4a.

Jei valstybé nar¢ nustato, kad klinikinis bandymas, dél kurio pateikta paraiska, nepatenka j Sio
reglamento taikymo sritj, arba kad paraiska yra neiSsami, ji apie tai informuoja uzsakova ir
nustato ne ilgesnj kaip [...] trisdeSimties dieny laikotarpj, kad uzsakovas galéty pateikti

pastabas arba baigti pildyti paraiska.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nebaigia pildyti paraiskos per pirmoje
pastraipoje nurodyta laikotarpi, laikoma, kad baigési paraiskos pateikimo terminas [...]. Tais
atvejais, kai, uzsakovo nuomone, paraiska patenka j reglamento taikymo sritj ir (arba) yra
iSsami, o kompetentinga institucija su tuo nesutinka, paraiska laikoma atmesta. Ta valstybé

naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarkgq.

[...] [...] Valstybé naré turi [...] pranesti [...] uzsakovui [...] per [...] penkias dienas nuo pastaby
arba prasomos papildomos informacijos gavimo dienos, ar laikoma, kad klinikinis bandymas

[...] patenka ] Sio reglamento taikymo sritj ir ar paraiska [...] yra iSsami.

Sio skyriaus tikslais data, kai uzsakovui prane$ama pagal 2 arba 3 dalj, yra paraidkos
patvirtinimo data. [...] Atitinkama valstybé naré taip pat gali pratesti 2 ir 3 dalyse nurodytg

laikotarpj abiem atvejais dar 5 dienomis.

Laikotarpiu, per kurj paraiska yra vertinama, valstybé naré gali paprasyti uzsakovo pateikti
papildomos informacijos. 5 dalies b punkto antroje jtraukoje nustatyto termino
skaiciavimas sustabdomas nuo pirmojo prasymo datos iki tol, kol gaunama papildomos

informacijos.
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5. Uzsakovas gali pradéti klinikinj bandyma Siomis aplinkybémis:

a)

b)

jei tai I klaset [...] priskiriami tiriamieji prietaisai [...] arba Ila ar IIb klasei [...]
priskiriami neinvaziniai prietaisai, i§skyrus atvejus, kai nacionalinémis nuostatomis
nustatyta kitaip, is karto po 4 dalyje nustatytos paraiskos patvirtinimo datos ir [...] su
sqlyga, kad kompetentingas etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje pateiké
nuomone, kuri néra neigiama ir pagal atitinkamos valstybés narés teis¢ galioja visoje

toje valstybéje naréje;

jei tai kiti tiriamieji prietaisai, nei nurodyti a punkte:

— kai tik atitinkama valstybé naré pranesa uzsakovui apie savo leidimg ir [...] su
sqlyga, kad kompetentingas etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje
pateiké nuomone, kuri néra neigiama ir pagal atitinkamos valstybés narés teise

galioja visoje toje valstybéje naréje, arba

—  praéjus 45 dienoms nuo 4 dalyje nurodytos paraiskos patvirtinimo datos,
iSskyrus atvejus, kai atitinkama valstybé naré per tq laikotarpj pranesé
uzsakovui apie atsisakymgq patvirtinti paraiskq, ir su sqlyga, kad etikos komitetas
atitinkamoje valstybéje naréje pateiké nuomone, kuri néra neigiama ir pagal

atitinkamos valstybés narés teise galioja visoje toje valstybéje naréje.

Atitinkama valstybé naré, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, taip pat gali

pratesti ankstesnéje pastraipoje nurodytq laikotarpj dar 20 dieny. |...]
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[.]

7.  Komisija [...] gali priimti [...] jgyvendinimo aktus pagal 88 straipsnio 3 dalj |...] siekiant
uztikrinti, kad X1V priedo II skyriuje nustatyti reikalavimai dokumentams, kurie turi biiti

pateikti su paraiska deél klinikiniy bandymy, biity taikomi vienodai.

51a straipsnis
Valstybiy nariy atliekamas vertinimas
1. Valstybés narés uZtikrina, kad tvirtinantys ir vertinantys paraiskq arba priimantys dél jos
sprendimq asmenys neturéty interesy konflikty, biity nepriklausomi nuo uzsakovo,
dalyvaujanciy tyréjy, klinikinius bandymus finansuojanciy fiziniy ar juridiniy asmeny,

taip pat kad jiems nebiity daroma jokia kita netinkama jtaka.

2. Valstybés narés uitikrina, kad vertinimg kartu atlikty tinkamas skaicius asmeny, kurie

kartu turéty biiting kvalifikacijq ir patirt.
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3. Valstybés narés jvertina, ar klinikinis bandymas parengtas taip, kad kuo labiau sumaZinus
rizikq, tiriamiesiems asmenims arba tretiesiems asmenims vis dar galinti kilti rizika bity
pagrista, palyginti su klinikine nauda, kurios galima tikétis. Jos nagrinéja, atsiZvelgdamos j
taikomas bendrgsias specifikacijas arba darniuosius standartus, visy pirma:

a)  jrodymg, kad tiriamasis (-ieji) prietaisas (-ai) atitinka taikomus bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, iSskyrus aspektus, kuriuos apima klinikinis bandymas, ir
ar Siy aspekty atZvilgiu buvo imtasi visy atsargumo priemoniy tiriamyjy asmeny
sveikatai apsaugoti ir saugai uZtikrinti. Tai atitinkamais atvejais apima techninés ir
biologinés saugos bandymy ir ikiklinikinio jvertinimo uZtikrinimq;

b)  ar uisakovo taikomi rizikos maZinimo sprendimai yra aprasyti darniuosiuose
standartuose, o tais atvejais, kai uZsakovas nenaudoja darniyjy standarty, ar
uZtikrintas darniesiems standartams lygiavertis apsaugos lygis;

¢)  planuojamy saugaus tiriamojo prietaiso jrengimo, atidavimo naudoti ir palaikymo
priemoniy patikimumg;

d)  duomeny, gauty atliekant klinikinj bandymg, patikimumgq ir patvarumgq atsizvelgiant j
statistikos metodus, bandymo parengimgq ir metodikos aspektus (jskaitant pavyzdZiy
dydj, palyginamgqjj gaminj ir rezultatus);

da) ar jvykdyti X1V priedo reikalavimai.

e)  jeigu tai prietaisai, skirti naudoti steriliai, jrodymus, kad gamintojo naudojamos
sterilizavimo procediiros validuotos, arba informacijg apie atnaujinimo ir
sterilizavimo procediiras, kurios turi buti atliekamos bandymy vietoje;

) irodymgq, kad bet kokie gyviininés arba Zmogaus kilmés komponentai arba medZiagos,
kurie gali biiti laikomi vaistais pagal Direktyvg 2001/83/EB, yra saugiis, kokybiski ir
naudingi.
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Valstybés narés gali atsisakyti iSduoti leidimgq atlikti klinikinj bandymg, jeigu:

a)  klinikinis bandymas nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj;

b)  pagal 51 straipsnio 2 dalj pateikta parai§ka tebéra neissami;

¢)[...] etikos komitetas pateikia neigiamq nuomone, kuri pagal atitinkamos valstybés narés
teise galioja visoje toje valstybéje naréje;

ca) prietaisas arba pateikti dokumentai, ypa¢ bandymo planas ir tyréjo broSiiira,
neatitinka mokslo Ziniy padéties ir klinikinis bandymas visy pirma néra tinkamas
norint pateikti saugos, veiksmingumo charakteristiky arba prietaiso naudos [...]
pacientams jrodymy, arba

d)  nejvykdyti 50 straipsnio reikalavimai, arba

e)  kuris nors pagal 3 dalj atliktas vertinimas yra nepalankus.

51e straipsnis
Klinikinio bandymo atlikimas
1. UZsakovas ir tyréjas uZtikrina, kad klinikinis bandymas buty atliekamas pagal patvirtintg

klinikinio bandymo plang.

2. Kad patikrinty, ar tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerové yra uZtikrinti, pateikiami
duomenys yra patikimi ir patvariis ir ar klinikinis bandymas atliekamas laikantis Sio
reglamento reikalavimy, uZsakovas tinkamai stebi, kaip atliekamas klinikinis bandymas.
Stebésenos apimti ir pobiidj nustato uZsakovas, remdamasis vertinimu, pagal kurj
atsivelgiama j visas Sias klinikinio bandymo charakteristikas, jskaitant:

a)  klinikinio bandymo tikslg ir metodikq ir

b)  nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsnj.
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3. Visa klinikinio bandymo informacija yra uZsakovo arba tyréjo, kaip taikoma,
registruojama, apdorojama, tvarkoma ir saugoma taip, kad biity galima jq tiksliai pranesti,
paaiskinti ir patikrinti, o registruoty duomeny konfidencialumas ir tiriamyjy asmeny
asmens duomenys biity apsaugoti pagal taikomus teisés aktus dél asmens duomeny

apsaugos.

4.  Igyvendinamos tinkamos techninés ir organizacinés priemonés informacijai ir
apdorojamiems asmens duomenims apsaugoti nuo draudZiamos ar neteisétos prieigos prie
Jju, ju atskleidimo, platinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar atsitiktinio praradimo, visy pirma,

kai duomeny apdorojimas susijes su jy perdavimu per tinklg.

bandymai atliekami pagal Sio reglamento reikalavimus ir patvirtintqg bandymo plang.
6.  UZsakovas nustato procediirg ekstremaliyjy situacijy atveju, pagal kurig galima nedelsiant

nustatyti, ir, jei bitina, nedelsiant atSaukti prietaisus, naudojamus atliekant bandymgq.

52 straipsnis

Klinikiniy bandymy registravimas
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53 straipsnis
Elektroniné klinikiniy bandymy sistema
1.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria, [...] tvarko ir palaiko
elektroning sistema, skirtg:

aa) sukurti unikalyjj identifikacinj numerj klinikiniams bandymams; [...]

a) [..]

ab) naudoti kaip jéjimo taskq visy paraisky dél klinikiniy bandymy, nurodyty
51 straipsnio 2 dalyje, 54, 55 ir 58 straipsniuose, pateikimo ir bet kokio kito duomeny
pateikimo arba duomeny tvarkymo Siame kontekste atveju;

b)  keistis informacija apie klinikinius bandymus pagal §5j reglamentg tarp valstybiy nariy,
taip pat tarp valstybiy nariy ir Komisijos [...], jskaitant tuos, kurie atliekami pagal 51a
ir 56 straipsnius;

ba) teikti uZsakovo informacijai pagal 57 straipsnj;

c)  [...]

d) pranesti [...] apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir prietaiso trikumus ir atnaujinti Sig
informacijq, kaip nurodyta 59 straipsnyje [...];

e)  rinkti klinikiniy bandymy ataskaitas ir jy santraukas.

2. Kurdama 1 dalyje nurodyta elektroning sistema Komisija uZtikrina, kad ji biity sgveiki su ES

zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal Reglamento (ES)

ooooo

bandymais ir klinikiniu tyrimu pagal tq reglamenty. |...]
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2a. Jei 1 dalyje arba 51 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija pakeiciama, uZsakovas per
vienq savaite atnaujina atitinkamus duomenis Siame straipsnyje nurodytoje elektroninéje
sistemoje. Atitinkama valstybé naré turi biiti informuojama apie atnaujinimus, o

dokumenty pakeitimai turi buti aiSkiai identifikuojami.

2b. 1 dalyje nurodyta informacija, iSskyrus b punkte nurodytq informacijq, kuri prieinama tik
valstybéms naréms ir Komisijai, yra vieSai prieinama, iSskyrus tuos atvejus, kai visos arba
dalies tos informacijos konfidencialumas yra pagristas bet kuriuo is Siy motyvy:

a) asmens duomeny apsauga pagal Reglamentg (EB) Nr. 45/2001;

b)  komerciniu poZiiiriu konfidencialios informacijos, ypac pateiktos tyréjo brosiiiroje,
apsauga, visy pirma atsizvelgiant j prietaiso atitikties vertinimo biikle, nebent
prireikty atskleisti informacijq dél virSesnio vieSojo intereso;

¢)  veiksminga atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) vykdoma klinikinio bandymo

atlikimo prieZiura.
2ba. Asmeny, dalyvaujanciy klinikiniuose bandymuose, asmens duomenys neskelbiami vieSai.

2c.  Siame straipsnyje nurodytos elektroninés sistemos naudotojo sqsaja pateikiama visomis

oficialiosiomis Sqgjungos kalbomis.

3.0 [.]
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54 straipsnis

1. Jei klinikinis bandymas turi biti atliktas, kad bity papildomai jvertintas prietaisas, kurj pagal
42 straipsnj leidziama Zenklinti CE Zenklu ir naudoti pagal numatyta paskirtj, nurodyta
atitinkamoje atitikties vertinimo procediiroje (toliau — klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai bandymas), uzsakovas pranesa atitinkamoms valstybéms naréms bent pries 30 dieny iki
bandymo pradzios, jei bandyme dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims bus taikomos
papildomos invazings ar pernelyg sunkios procediiros. Pranesimas pateikiamas per
53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq. Prie jo pridedami XIV priedo II skyriuje
nurodyti dokumentai. Taikomi 50 straipsnio 5 dalies b—h punktai ir m punktas, [...], [...],
55 straipsnis, 56 straipsnis, [...] 57 straipsnis, [...] 59 straipsnio 6 dalis ir atitinkamos

XIV priedo nuostatos.

2. Jei prietaiso, kurj pagal 42 straipsnj leidZziama zenklinti CE Zenklu, klinikinio bandymo tikslas
yra jvertinti tg prietaisg dél kitos paskirties, nei nurodytoji gamintojo pateiktoje informacijoje
pagal I priedo 19 skirsnj ir atitinkamoje atitikties vertinimo procedroje, taikomi

50-60 straipsniai.

535 straipsnis
Esminiai klinikinio bandymo pakeitimai
1. Jeiuzsakovas [...] ketina padaryti klinikinio bandymo pakeitimy, kurie gali turéti didelj
poveik]j tiriamyjy asmeny saugai, sveikatai ar teiséms arba klinikiniy duomeny, gauty atlikus
bandyma, patvarumui ar patikimumui, jis per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemq
pranesa atitinkamai (-oms) valstybei (-éms) narei (-eéms) apie tokiy pakeitimy priezastis ir
turinj. Prie praneSimo pridedama atnaujinta atitinkamy XIV priedo II skyriuje nurodyty

dokumenty redakcija, pakeitimai turi buti aiSkiai identifikuojami.
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2. Uzsakovas gali ijgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus ne anksciau kaip pragjus 38
[...] dienoms nuo praneSimo, nebent atitinkama valstybé naré praneSa uzsakovui apie
atsisakyma leisti daryti pakeitimus, grindziama 51a straipsnio 4 dalimiarba visuomenés
sveikatos, [...] tiriamyjy asmeny ir naudotojy saugos ar sveikatos, vieSosios tvarkos
motyvais, arba [...] tuo, kad etikos komitetas pateiké neigiamq nuomone, kuri pagal

atitinkamos valstybés narés teise galioja visoje toje valstybéje naréje.

3. Atitinkama (-0s) valstybé (-és) naré (-és), kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, gali

pratesti 2 dalyje nurodytq laikotarpj dar 7 dienomis.

56 straipsnis
Taisomosios priemonés, kuriy turi imtis valstybés narés, ir valstybiy nariy keitimasis informacija
Oa. Jei atitinkama valstybé naré turi prieZasciy manyti, kad Siame reglamente nustatyty
reikalavimy nebesilaikoma, ji savo teritorijoje gali imtis bent Siy priemoniy:
a)  panaikinti arba atSaukti iSduotq leidimgq atlikti klinikinj bandymg;
b)  sustabdyti, laikinai sustabdyti ar nutraukti klinikinj bandymgq;

¢)  reikalauti, kad uZsakovas pakeisty bet kurj klinikinio bandymo aspektq.

0b. Atitinkama valstybé naré, prie§ imdamasi bet kurios is Oa dalyje nurodyty priemoniy,
iSskyrus atvejus, kai veiksmy reikia imtis nedelsiant, praSo uZsakovo ir (arba) tyréjo pateikti

nuomone. Ta nuomoné pateikiama per septynias dienas.

1. Jei valstybé naré émési kurios nors Oa dalyje nurodytos priemonés arba atsisake [...] leisti
atlikti klinikinj bandyma, [...] arba jai uzsakovas pranes¢ apie prieslaikinj klinikinio bandymo
nutraukimg saugos motyvais, ta valstybé naré pranesa apie §j sprendimg ir sprendimo motyvus

visoms valstybéms naréms ir Komisijai per 53 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.
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2.

Jeigu uzsakovas atsiima paraiskg pries valstybei narei priimant sprendima, ta [...] informacija
yra prieinama visoms kitoms valstybéms naréms ir Komisijai [...] per 53 straipsnyje nurodyta

elektroning sistema.

57 straipsnis

Uzsakovo teikiama informacija, jei klinikinis bandymas laikinai sustabdomas arba nutraukiamas

1.

2a.

Jei uzsakovas laikinai sustabd¢ klinikinj bandyma [...] arba jj nutrauké anksciau laiko, jis
apie tai informuoja atitinkamas valstybes nares per 15 dieny nuo laikino sustabdymo ar
prieslaikinio nutraukimo ir tai pagrindZia. Tuo atveju, jei uzsakovas klinikinj bandymg
laikinai sustabdé arba anksciau laiko nutrauké dél saugos motyvy, jis apie tai informuoja

atitinkamas valstybes nares per 24 valandas.

Uzsakovas pranesa kiekvienai atitinkamai valstybei narei apie klinikinio bandymo, susijusio
su ta valstybe nare, pabaiga]...]. Tas pranesSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio

bandymo, susijusio su ta valstybe nare, pabaigos.

Jei bandymas yra atliekamas keliose valstybése narése, uzsakovas pranesa visoms
atitinkamoms valstybéms naréms apie bendrg klinikinio bandymo pabaigg. Tas praneSimas

pateikiamas per 15 dieny nuo bendros klinikinio bandymo pabaigos.

Per vienus metus nuo klinikinio bandymo pabaigos arba per tris ménesius nuo jo
prieslaikinio nutraukimo uzsakovas per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq | ...]
pateikia atitinkamoms valstybéms naréms klinikinio bandymo [...] ataskaita, nurodyta

XIV priedo I skyriaus 2.7 skirsnyje. Tais atvejais, kai [...] nejmanoma pateikti klinikinio
bandymo ataskaitos per vienus metuspo bandymo uZbaigimo, ji pateikiama is karto, kai
parengiama. Siuo atveju XIV priedo II skyriaus 3 skirsnyje nurodytame klinikinio bandymo
plane nurodoma, kada klinikinio bandymo rezultatai bus pateikti, kartu pateikiant

paaiskinima.
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4.  UZsakovas klinikinio bandymo ataskaitos santraukq pateikia [...] ne véliau kaip per 1 metus
nuo klinikinio bandymeo ataskaitos pateikimo pagal 3 dalj. Klinikinio bandymo ataskaitos

santrauka parengiama taip, kad numatomas prietaiso naudotojas galéty jq lengvai suprasti.

5.  Informacija ir ataskaitos pagal 1-4 dalis teikiamos per 53 straipsnyje nurodytq elektroning
sistemgq. Pagal 3 ir 4 dalis teikiamos ataskaitos tampa vieSai prieinamos per elektroning

sistemgq véliausiai, kai prietaisas yra paZenklinamas CE Zenklu ir pries pateikiant jj rinkai.

58 straipsnis
1. Klinikinio bandymo, numatomo atlikti keliose valstybése narése, uzsakovas per 53 straipsnyje
nurodytg elektronine sistemg gali 51 straipsnyje nurodytu tikslu pateikti vieng bendra
paraiska, kuri, ja gavus, perduodama elektroniniu biidu atitinkamoms valstybéms naréms,

kurios savanoriSkai sutiko taikyti su tuo klinikiniu bandymu susijusiq procediirg.

2. Vienoje bendroje paraiskoje uzsakovas pasiiilo vieng atitinkama valstybe nare, kuri buty
koordinuojanti valstybé naré¢. Per SeSias dienas nuo [...] paraiSkos gavimo [...] atitinkamos
valstybés narés |...] susitaria, kuri is jy imsis koordinuojancios valstybés narés vaidmens.
[...] Jei joms nepavyksta susitarti dél koordinuojancios valstybés narés, §io vaidmens imasi
[...] ta valstybés naré, kurig pasitulé uzsakovas|...]. [...] 51 straipsnio 2 dalyje [...] nurodyti
terminai pradedami skaiciuoti nuo kitos dienos po pranesimo uZsakovui apie

koordinuojanciq valstybe nare (praneSimo diena)|...].
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3. Vadovaujant 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei narei, atitinkamos valstybés narés

koordinuoja jy vykdoma paraiskos vertinima, visy pirma dokumenty, pateikty pagal

XIV priedo II skyriy, i8skyrus pagal jo 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, vertinima;

dokumenty, pateikty pagal pastaruosius skirsnius vertinimg atskirai atlieka kiekviena

atitinkama valstybé naré.

Koordinuojanti valstybé naré:

(a)

aa)

per 6 dienas nuo vienos bendros paraiskos gavimo pranesa uzsakovui, kad ji yra
koordinuojanti valstybé naré (pranesimo diena);

per 10 dieny nuo pranesimo [...] dienos pranesa uzsakovui, ar klinikinis bandymas
patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir ar paraiska yra i§sami, i§skyrus pagal

X1V priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius pateiktus dokumentus, kuriy
iSsamuma kiekviena valstybé naré tikrina atskirai, ir atitinkamai informuoja uzsakovg.
Atliekant patikrinima, ar klinikinis bandymas patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir
ar paraiSka yra i§sami, i§skyrus pagal XIV priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3,4.2,4.3 ir

4.4 skirsnius pateiktus dokumentus, atsizvelgiant | kity atitinkamy valstybiy nariy
pareikstas pastabas, koordinuojanciai valstybei narei taikomos 51 straipsnio 2—4 dalys.
[-..] Atitinkamos valstybés narés gali per septynias dienas nuo pranesimo dienos
perduoti koordinuojanciai valstybei narei visas pastabas, susijusias su parai§kos
patvirtinimu. Atliekant patikrinima, ar pagal XIV priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3,4.2,4.3
ir 4.4 skirsnius pateikti /.../ dokumentai yra i§samdis, /...J kiekvienai valstybei narei

taikomos 51 straipsnio 2—4 dalys;
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b)

pateikia [...] save vertinimo rezultatus vertinimo ataskaitos projekte, kuris
atitinkamoms valstybéms naréms turi biiti perduotas per 26 dienas po patvirtinimo
dienos. Iki 38 dienos po patvirtinimo dienos kitos atitinkamos valstybés narés
perduoda savo komentarus ir pasiiilymus dél vertinimo ataskaitos projekto ir
susijusios paraiSkos koordinuojanciai valstybei narei, kuri deramai j juos atsiZvelgia
rengdama galutine vertinimo ataskaitq, kuri per 45 dienas po patvirtinimo dienos turi
buti perduota uZsakovui ir atitinkamoms valstybéms naréms. | galuting vertinimo
ataskaitq kitos atitinkamos valstybés narés atsizvelgia priimdamos sprendimg dél
uzsakovo paraiskos pagal 51 straipsnio 5 dalj, iSskyrus XIV priedo II skyriaus 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, kuriuos atskirai vertina kiekviena atitinkama valstybé

nare.

Kalbant apie su X1V priedo 11 skyriaus 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniais susijusiy

dokumenty vertinimg, kurj atskirai atlieka kiekviena valstybé naré, valstybé naré gali vieng

kartq paprasyti uZsakovo papildomos informacijos. 3 dalies b punkte nustatytas termino

skaiciavimas sustabdomas nuo praSymo datos iki tol, kol gaunama papildomos

informacijos.

3a. Koordinuojanti valstybé naré , kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, taip pat gali

pratesti 3 dalyje nurodytus laikotarpius dar 50 dieny. Tokiu atveju Sio straipsnio 3 dalyje

nurodyti laikotarpiai taikomi mutatis mutandis.
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3b.

3ec.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato suderinto vertinimo, kuriam
vadovauja koordinuojanti valstybé naré ir j kurj atsiZvelgia atitinkamos valstybés narés,
priimdamos sprendimgq dél uZsakovo paraiskos, procediras ir terminus. Tokie jgyvendinimo
aktai taip pat gali apimti procediiras, taikomas atliekant suderintg vertinimqg esminiy
pakeitimy pagal 4 dalj atveju arba pranesimo apie jvykius pagal 59 straipsnio 4 dalj atveju,
arba medicinos prietaisy ir vaisty derinamyjy gaminiy klinikiniy bandymy, kai tuo paciu
metu atliekamas vaisty klinikinio tyrimo suderintas vertinimas pagal Reglamentq (ES)

Nr. 536/2014, atveju. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje

nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Kai koordinuojancios valstybés narés isvada yra tokia, kad klinikinio bandymo atlikimas
yra priimtinas arba priimtinas jvykdZius konkrecias sqlygas, ta iSvada laikoma atitinkamos

(-y) valstybés (-iy) narés (-iy) iSvada.

Nepaisant ankstesnés pastraipos, atitinkama valstybé naré gali nepritarti koordinuojancios

valstybés narés isvadai, susijusiai su bendro vertinimo sritimi, tik dél Siy motyvy:

a)  kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame bandyme lemty prastesnj tiriamojo asmens
gydymag, nei jprastomis klinikinés praktikos sqlygomis atitinkamoje valstybéje naréje;

b)  paZeidiiama nacionaliné teisé;

¢)  yra tiriamyjy asmeny saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty,
pateikty pagal 3 dalies c punktq.

Kai atitinkama valstybé naré nepritaria iSvadai, ji per 53 straipsnyje nurodytq elektroning

sistemq praneSa Komisijai, visoms atitinkamoms valstybéms naréms ir uzsakovui apie savo

nepritarimgq pateikdama iSsamy pagrindimgq.
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3d.

3da.

3e.

Atitinkama valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj bandymg, jeigu ji nepritaria
koordinuojancios valstybés narés iSvadai, kiek tai susije su bet kuriuo i§ 3c dalies antroje
pastraipoje nurodyty motyvy, arba jei dél tinkamai pagrjsty prieZasciy ji padaro iSvadg, kad
neatsizvelgiama j X1V priedo II skyriaus 1.13., 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniuose aptariamus
aspektus, arba [...] kai etikos komitetas pateikia neigiamq nuomone, kuri pagal atitinkamos
valstybés narés teis¢ galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio

atsisakymo apskundimo tvarkg.

Kiekviena atitinkama valstybé naré per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq pranesa
uzsakovui apie tai, ar klinikinis bandymas yra leidZiamas, ar ji leidZiama atlikti jvykdZius
tam tikras sqlygas, ar atsisakoma suteikti leidimq. PraneSimas pateikiamas priémus viengq
bendrg sprendimg per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos. Leidimas atlikti
klinikinj bandymgq jvykdZius tam tikras sqlygas apsiriboja tomis sqlygomis, kurios i§ esmés

negali biti jvykdytos to leidimo suteikimo metu.

Kai koordinuojancios valstybés narés ataskaitos iSvada yra tokia, kad klinikinis bandymas

yra nepriimtinas, ta iSvada laikoma visy atitinkamy valstybiy nariy iSvada.

Apie esminius pakeitimus, kaip nurodyta 55 straipsnyje, praneSama atitinkamoms valstybéms
naréms per 53 straipsnyje nurodytg elektroning sistema. Vertinimas, siekiant nustatyti, ar yra
priezasciy neleisti atlikti bandymo, kaip nurodyta [...] 3¢ dalyje, atlickamas vadovaujant
koordinuojanciai valstybei narei, iSskyrus esminius pakeitimus, kurie yra susije¢ su

X1V priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniais ir kuriuos kiekviena atitinkama

valstybé naré vertina savarankiskai.

Taikant 57 straipsnio 3 dalj, uzsakovas per 53 straipsnyje nurodytg elektroning sistema

pateikia klinikinio bandymo ataskaitg atitinkamoms valstybéms naréms.
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6. Komisija teikia [...] administracing parama koordinuojanciai valstybei narei, kad $i galéty

1vykdyti savo uzduotis, numatytas Siame skyriuje.

58a straipsnis
Klinikinius bandymus reglamentuojanciy taisykliy perZiira
Siekiant uZtikrinti klinikiniy bandymy, atliekamy keliose valstybése narése, suderinto vertinimo
procediirg, praéjus penkeriems metams po 97 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytos datos
Komisija parengia Sio reglamento 58 straipsnio taikymo ataskaitq ir pasiiilo 58 straipsnio

nuostaty perZiiirg.

59 straipsnis
Klinikiniy bandymy metu pasitaikanciy jvykiy registravimas ir pranesimas apie juos
1. UzZsakovas iSsamiai registruoja bet kurj i Siy dalyky:

a)  nepageidaujamg jvykj, nustatytg klinikinio bandymo plane kaip ypa¢ svarby klinikinio
bandymo rezultaty vertinimui, atsizvelgiant j tikslus, nurodytus 50 straipsnio 1 dalyje;

b)  rimtg nepageidaujamg jvykj;

c) prietaiso trukuma, del kurio galéjo ivykti rimtas nepageidaujamas jvykis, jei nebiity
buve imtasi tinkamy veiksmy, intervencija nebiity jvykusi arba aplinkybés bty
buvusios maziau palankios;

d)  naujus duomenis, susijusius su bet kuriuo a—c punktuose nurodytu jvykiu.
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2. Uzsakovas nedelsdamas per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemq pranesa visoms

valstybéms naréms, kuriose atliekamas klinikinis bandymas, apie bet kurj i$ Siy dalyky:

a)  rimtg nepageidaujamg ivykj, kai yra priezastinis rySys su tiriamuoju prietaisu,
palyginamuoju gaminiu arba bandymo procediira arba kai toks prieZastinis rysys
pagristai jmanomas;

b)  prietaiso trikuma, d¢l kurio galéjo jvykti rimtas nepageidaujamas jvykis, jei nebiity
buve¢ imtasi tinkamy veiksmy, intervencija nebiity jvykusi arba aplinkybés bty
buvusios maziau palankios;

¢) naujus duomenis, susijusius su bet kuriuo a—b punktuose nurodytu jvykiu.

Pranesimy teikimo laikotarpis priklauso nuo jvykio pavojingumo. Kai biitina uztikrinti, kad
praneSimai biity pateikti laiku, uzsakovas gali pateikti pradinj nei§samy pranesima, o i§samy

praneSima pateikia véliau.

3. Uzsakovas per 53 straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq taip pat pranesa atitinkamoms
valstybéms narés apie bet kokj 2 dalyje nurodyta jvyki treCiosiose valstybése, kuriose
klinikinis bandymas atliekamas pagal tg patj klinikinio bandymo plana, pagal kurj turi buti

atlieckamas klinikinis bandymas, kuriam taikomas §is reglamentas.
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4.  Klinikinio bandymo, kurio uzsakovas teikia vieng bendra paraiska, nurodyta 58 straipsnyje,
atveju uzsakovas pranesa apie bet kokj 2 dalyje nurodyta jvykj per 53 straipsnyje nurodytg
elektroning sistema. Gavus praneSima, jis perduodamas elektroniniu biidu visoms

atitinkamoms valstybéms naréms.

Vadovaujant 58 straipsnio 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei narei, valstybés narés
koordinuoja savo atliekama rimty nepageidaujamy jvykiy ir prietaiso trikumy vertinima, kad
nustatyty, ar klinikinis bandymas turi buti nutrauktas, sustabdytas, laikinai sustabdytas arba

pakeistas.

Sia dalimi nedaromas poveikis kity valstybiy nariy teiséms atlikti savo vertinima ir patvirtinti
priemones pagal §j reglamenta, kad biity uZtikrinta visuomengs sveikatos apsauga ir pacienty
sauga. Koordinuojanti valstybé naré ir Komisija turi buiti informuojamos apie tokio vertinimo

rezultatus ir tokiy priemoniy patvirtinima.

5. Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai bandymy, nurodyty 54 straipsnio 1 dalyje, atveju

vietoj Sio straipsnio taikomos 61-66 straipsniuose pateiktos nuostatos dél budrumo.

6.  Nepaisant 5 dalies, Sis straipsnis vis délto taikomas tais atvejais, kai nustatytas prieZastinis

rySys tarp rimto nepageidaujamo jvykio ir ankstesnés bandymo procediiros.
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60 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato salygas ir procediirinius aspektus,

reikalingus Siam skyriui jgyvendinti dél:

a)
b)

c)

d)

g

suderinty paraiskos dél klinikiniy bandymy ir jy vertinimo, kaip nurodyta 51 ir

58 straipsniuose, elektroniniy formy atsizvelgiant | konkrecias prietaisy kategorijas ar grupes;
elektroningés sistemos, nurodytos 53 straipsnyje, veikimo;

suderinty pranesimo apie klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai bandymus, kaip nurodyta
54 straipsnio 1 dalyje, ir apie esminius pakeitimus, kaip nurodyta 55 straipsnyje, elektroniniy
formy;

valstybiy nariy keitimosi informacija, kaip nurodyta 56 straipsnyje;

suderinty pranesimo apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir prietaiso tritkumus, kaip
nurodyta 59 straipsnyje, elektroniniy formy;

terminy, taikomy pranesimui apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir prietaiso trikumus,
atsizvelgiant j jvykiy, apie kuriuos reikia pranesti, pavojinguma, kaip nurodyta 59 straipsnyje.
jrodyti, kad laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede,

taikymo.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
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60aa straipsnis

Kitiems klinikiniams bandymams taikomi reikalavimai

turi atitikti Sio reglamento 50 straipsnio 2 ir 3 daliy, 5 dalies b, c, cb, e, h, | punkty ir

8 dalies nuostatas.

2. Siekiant apsaugoti tiriamyjy asmeny teises, saugq, orumgq bei gerove, taip pat mokslo ir
etiniy principy laikymagsi atliekant [...] klinikinius bandymus, kurie neatliekami nei vienu i§
50 straipsnio 1 dalyje iSvardyty tiksly, kiekviena valstybé naré nustato papildomus tokiems
bandymams keliamus reikalavimus, kaip tikslinga kiekvienoje atitinkamoje valstybéje

naréje.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 167
PRIEDAS DG B 3B LT



VII skyrius

PrieZiiira po pateikimo rinkai, budrumas |...] ir rinkos prieziura

0 SKIRSNIS. PRIEZIURA PO PATEIKIMO RINKAI

60a straipsnis
Gamintojo taikoma prieZiiiros po pateikimo rinkai sistema

1. [.]

2. Proporcingai rizikos klasei ir atitinkamai pagal prietaiso tipg gamintojai [...] kiekvieno
prietaiso atZvilgiu suplanuoja, nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko ir atnaujina
prieziiiros po pateikimo rinkai sistemgq, kuri yra neatskiriama gamintojo kokybés valdymo

sistemos pagal 8 straipsnio [...] 6 dalj dalis.

3. PrieZiuiros po pateikimo rinkai sistema turi biiti tinkama atitinkamiems duomenims apie
prietaiso kokybe, veiksmingumgq ir saugq visq jo gyvavimo laikq aktyviai ir sistemiSkai
rinkti, registruoti ir analizuoti, reikiamoms is§vadoms padaryti ir prevenciniams bei

taisomiesiems veiksmams nustatyti, jgyvendinti ir stebéti.

4.  Gamintojo taikomoje prieZiiiros po pateikimo rinkai sistemoje surinkti duomenys visy
pirma naudojami siekiant:
a) atnaujinti [...] naudos ir rizikos determinacijq [...] ir rizikos valdymgq, projektavimo ir
gamybing informacijq, naudojimo instrukcijas ir Zenklinimg;
b)  atnaujinti klinikinj jvertinimgq;
¢) atnaujinti saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukq, nurodytq

26 straipsnyje;
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d)
e
¥/,
8

nustatyti poreikj imtis prevenciniy, taisomyjy ar vietos saugos taisomyjy veiksmuy;
nustatyti prietaiso tinkamumo naudoti, veiksmingumo ir saugos gerinimo galimybes;
kai tinka, prisidéti prie kity prietaisy prieZiiiros po pateikimo rinkai;

nustatyti tendencijas ir teikti apie jas praneSimus [...] pagal 61a straipsnj [...].

Atitinkamai atnaujinami techniniai dokumentai.

[-]

Jei vykdant prieZiiirq po pateikimo rinkai nustatoma, kad reikia imtis prevenciniy ir

taisomyjy veiksmy, gamintojas jgyvendina tinkamas priemones ir, kai taikoma, informuoja

paskelbtqgjq jstaigq ir atitinkamas kompetentingas institucijas. [...|] Kai nustatomas rimtas

[-..] incidentas arba jgyvendinami vietos saugos taisomieji veiksmai, apie tai praneSama

pagal [...] 61 straipsnj.

60b straipsnis

PrieZiuros po pateikimo rinkai planas

60a straipsnyje nurodyta prieZiiiros po pateikimo rinkai sistema yra grindZiama prieZiiiros po

pateikimo rinkai planu, kurio reikalavimai pateikti Ila priedo 1.1 skirsnyje. Prietaisy, iSskyrus

pagal uZsakymgq pagamintus prietaisus, prieZiiiros po pateikimo rinkai planas |[...] turi biiti

11 priede nurodyty techniniy dokumenty dalis.
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60c straipsnis
Periodiskai atnaujinamas saugos protokolas
1.  Kiekvienam prietaisui ir, kai tinka, kiekvienai prietaisy kategorijai ar grupei gamintojas
parengia periodiSkai atnaujinamgq saugos protokolq, kuriame pateikiama vykdant prieZiiirg
po pateikimo rinkai surinkty duomeny pagal Ila priedq analizés rezultaty ir iSvady
santrauka kartu su prevenciniy ir taisomyjy veiksmy, kuriy imtasi, tikslingumo
pagrindimu ir apraSymu.

Visq atitinkamo prietaiso gyvavimo laikg Siame protokole pateikiama:

a) naudos ir rizikos determinacijos [...] iSvada;
b) [...] klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai ataskaitos pagrindinés isvados ir
c) prietaisy pardavimo apimtis ir apytikris populiacijos, naudojancios atitinkamg

prietaisq, dydis ir, [...] jei jmanoma [...], prietaiso naudojimo daZnumas.
Protokolas atnaujinamas bent kartg per metus ir, iSskyrus pagal uZsakymq pagaminty

prietaisy atvejj, yra Il ir Ila prieduose nurodyty techniniy dokumenty dalis.

Pagal uZsakymgq pagaminty prietaisy atveju protokolas yra XI priedo 2 skirsnyje nurodyty

dokumenty dalis.

2. Il klasés prietaisy arba implantuojamyjy prietaisy gamintojai per 66a straipsnyje
nurodytq elektroning sistemgq pateikia protokolus paskelbtajai jstaigai, dalyvaujanciai
atliekant atitikties vertinimq pagal 42 straipsnj. Paskelbtoji jstaiga [...] perZiiiri protokolg ir
duomeny bazéje pateikia savo vertinimgq, kuriame iSsamiai apraSoma, kokiy veiksmy
imtasi. Su tokiais protokolais ir paskelbtosios jstaigos jvertinimu kompetentingos

institucijos gali susipaZinti elektroninéje sistemoje.

3. Kity nei nurodytieji 2 dalyje prietaisy gamintojai [...] pateikia protokolus atitikties vertinime

dalyvaujanciai paskelbtajai jstaigai ir kompetentingoms institucijoms jy praSymu.
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1 SKIRSNIS. BUDRUMAS

61 straipsnis
Pranesimas apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus
1. Sgjungos rinkai tiekiamy prietaisy, iSskyrus tiriamuosius [...] prietaisus, gamintojai per
66a |...] straipsnyje nurodytg elektroning sistema pranesa apie:

a)  visus rimtus incidentus [...], susijusius su Sajungos rinkai tiekiamais prietaisais,
iSskyrus tikéting [...] Salutinj poveikj, kuris yra aiSkiai dokumentuotas gaminio
informacijoje, kiekybiSkai iSreikstas techniniuose dokumentuose ir kurio atZvilgiu
teikiami praneSimai apie tendencijas pagal 61a straipsnj;

b)  visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél prietaisy, tieckiamy Sajungos rinkai,
jskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi treciojoje valstybéje dél
prietaiso, kuris taip pat teisétai yra tiekiamas Sajungos rinkai, jei vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su toje treciojoje valstybéje tiekiamu

prietaisu.
la. Paprastai praneSimy teikimo laikotarpis priklauso nuo rimto incidento pavojingumo.
1b. Gamintojai [...] pateikia [...]a punkte [...] nurodyta praneSima apie rimtq
incidentgnedelsdami po to, kai gamintojas nustato priezastinj ry$j su savo prietaisu arba tai,

kad toks priezastinis rySys yra pagristai jmanomas, bet [...] ne véliau kaip per 15 dieny [...]

nuo tos dienos, kai suZino apie rimtq incidentq.

]
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Ic. Nepaisant 1b dalies, didelés grésmés visuomenés sveikatai atveju praneSimas pateikiamas
nedelsiant, bet [...] ne [...] véliau kaip per 2 [...] dienas nuo tos dienos, kai gamintojas

suzino apie Siq grésme.

1d. Nepaisant 1b dalies, mirties arba netikéto didelio sveikatos pablogéjimo atveju praneSimas
pateikiamas nedelsiant po to, kai gamintojas nustato priezastinj rysj [...] tarp prietaiso ir
[-..] rimto incidento ar jtaria jj esant, bet ne véliau kaip per 10 [...] dieny nuo tos dienos, kai

suzino apie [...] rimtq incidentq.

Ie. Kai biitina uztikrinti praneSimo pateikimg laiku, gamintojas gali pateikti pradinj neiSsamy

praneS§ima, o iSsamy pranesimg pateikia véliau.

If.  Jei suZinojus apie potencialiai pranesting incidentq vis dar néra tikrai aiSku, ar [...]
incidentas yra pranestinas, gamintojas pateikia praneSimgq per laikotarpj, kuris yra

nustatytas to tipo incidentams.

1g. ISskyrus skubos atvejus, kai gamintojui reikia nedelsiant ir nepagristai neatidéliojant imtis
vietos saugos taisomyjy veiksmy, gamintojas...| pranesa apie 1 dalies b punkte |[...]

nurodytus vietos saugos taisomuosius veiksmus pries jy imdamasis.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 172
PRIEDAS DG B 3B LT



]

D¢l panasiy rimty incidenty su tuo paciu prietaisu ar prietaiso tipu ir kai jy pagrindiné
priezastis buvo nustatyta arba kai d¢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 praneSimy santraukas su
salyga, kad 63 straipsnio 6 dalyje nurodyta koordinuojanti kompetentinga institucija,
konsultuodamasi su [...] 66a straipsnio [...] 7 [...]dalies a [...] punkte nurodytomis
kompetentingomis institucijomis, [...] susitaré su gamintoju dél periodinés praneSimy
santraukos formos, turinio ir teikimo daznumo. Kai 66a straipsnio [...] 7 dalies a ir b [...]
punktuose yra nurodyta viena kompetentinga institucija, gamintojas periodines praneSimy

santraukas gali teikti pagal susitarimq su ta kompetentinga institucija.

Valstybés narés imasi [...] tinkamy priemoniy, sieckdamos skatinti sveikatos prieziiiros
specialistus, naudotojus ir pacientus pranesti jy kompetentingoms institucijoms /...J apie
Jtariamus rimtus incidentus, nurodytus 1 dalies a punkte. Jos registruoja [...] gaunamus
praneSimus centralizuotai nacionaliniu lygmeniu. Kai valstybés narés kompetentinga
institucija gauna tokius pranesimus, ji imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad atitinkamo

prietaiso gamintojas biity informuojamas apie jtariamgq rimtg incidenta.

Atitinkamo prietaiso gamintojas valstybés narés, kurioje jvyko [...] rimtas incidentas,
kompetentingai institucijai pateikia [...] praneSimgq apie rimtg incidentq pagal 1 dalj [...] ir
uztikrina tinkama tolesne veikla; jeigu gamintojas mano, kad tas incidentas [...] néra [...]
rimtas incidentas arba yra tikétinas nepageidaujamas Salutinis poveikis, kuris bus jtrauktas
teikiant praneSimus apie tendencijas pagal 61a straipsnj, jis pateikia [...] aiSkinamgji

pareiskimgq |[...].
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3a.

3ec.

Jeigu kompetentinga institucija nesutinka su aiSkinamajame pareiskime pateikta iSvada, ji
gali reikalauti, kad gamintojas pateikty praneSimq pagal $j straipsnj [...] ir imtysi [...]
tinkamy [...] taisomyjy veiksmy [...].

L[]

[...]61a straipsnis

Pranesimy apie tendencijas teikimas [...]
[...] Gamintojai per [...] 66a straipsnyje nurodytg elektronine sistema pranesa apie kiekvieng
statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti incidentai, ar tikétino nepageidaujamo
Salutinio poveikio padaznéjimg ar pavojingumo padidéjima, kurie galéty daryti didelj poveikij
I priedo I.1 ir 1.5 skirsniuose nurodytai rizikos ir naudos analizei ir kurie sukél¢ arba gali
sukelti nepriimting rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, palyginti su
numatoma nauda. ReikSmingas padidéjimas nustatomas, atlikus palyginimg su techniniuose
dokumentuose ir gaminio informacijoje nurodytu numatomu tokiy incidenty ar tikétino
nepageidaujamo Salutinio poveikio daznumu ar pavojingumu atitinkamo prietaiso ar prietaisy
kategorijos ar grupés atzvilgiu per konkrety laikotarpj [...]. 60b straipsnyje nurodytame
prieZiiiros po pateikimo rinkai plane gamintojas apibréZia, kaip valdyti Siuos |[...] [...]
incidentus, metodikq, taikomg nustatant statistiSkai reikSminggq [...] $iy [...] incidenty

padaznéjimgq ar jy pavojingumo padidéjimg, ir stebéjimo laikotarpy. |...].
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la. |[..]

1/...]b. Kompetentingos institucijos gali pacios atlikti su [...] 1 dalyje nurodytais praneSimais apie
tendencijas susijusius vertinimus ir reikalauti, kad gamintojas imtysi atitinkamy priemoniy
pagal §j reglamentq, siekiant uZtikrinti visuomenés sveikatos apsaugq ir pacienty sauggq.
Kompetentinga institucija informuoja Komisijq, kitas kompetentingas institucijas ir
sertifikatq iSdavusiq paskelbtqjq jstaigq apie tokio vertinimo rezultatus ir apie tokias

priemones, kuriy imtasi.

2. [u]
a) [.]
b [.]
o [.]

[-]
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62 straipsnis

Elektronine budrumo sistema
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63 straipsnis
Rimty incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy analizé
0.  Pagal 61 straipsnio 1 dalj pranesus apie rimtq incidentq, gamintojas nedelsdamas atlieka
reikiamus rimto incidento ir atitinkamy prietaisy tyrimus. Tokie tyrimai apima, be kita ko,
incidento rizikos vertinimg ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, atitinkamais atvejais

atsizvelgiant j 2 dalyje iSdéstytus kriterijus.

Atlikdamas Siuos tyrimus gamintojas bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis
ir, jeigu reikia, su atitinkama paskelbtqgja jstaiga ir neatlieka jokio tyrimo, per kurj
prietaisas ar atitinkamos partijos pavyzdys biity pakeistas taip, kad tai galéty turéti jtakos
tolesniam incidento prieZasciy vertinimui, pries tai nepraneses apie tokius veiksmus

kompetentingoms institucijoms.
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1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad jy pagal 61 straipsnj gauta informacija
apie rimtg incidenta, kuris jvyko jy teritorijoje, arba vietos saugos taisomuosius veiksmus,
kuriy buvo imtasi arba numatoma imtis jy teritorijoje, nacionaliniu lygmeniu biity vertinama
centralizuotai jy kompetentingos institucijos, jei jmanoma, kartu su gamintoju, ir, kai

taikoma, su atitinkama paskelbtgja jstaiga.

[.]

2. [...] Atliekant 10 dalyje nurodytq jvertinimg, nacionaliné kompetentinga [...] institucija [...]
jvertina [...] rizikq, kurig kelia [...] [...] rimti incidentai, apie kuriuos pranesta, faip pat | ...]
vietos saugos taisomuosius veiksmus, atsizvelgdama i visuomenés sveikatos apsaugq ir [...]
tokius kriterijus kaip priezastinis rySys, aptinkamumas ir problemos pasikartojimo tikimybe,
prietaiso naudojimo daznumas, tikimybé, kad bus padaryta tiesioginé ar netiesioginé zala, ir
tos zalos mastas, prietaiso klinikiné nauda, numatomi ir potencialiis naudotojai ir paveikta
populiacija. [...] Ji taip pat jvertina vietos saugos taisomyjy veiksmy, kuriy imtis numato ar
kuriy imasi gamintojas, tinkamumag ir kity taisomyjy veiksmy poreikj ir pobudi, visy pirma

atsizvelgdama | biidingos saugos principg, nustatytq I priede |...].

[-..] Kompetentingos nacionalinés institucijos praSymu gamintojas pateikia |[...] visus rizikos

vertinimui biitinus dokumentus.
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2a. [...][..] Kompetentinga institucija stebi gamintojo atlickama [...] rimto incidento tyrima.
Prireikus kompetentinga institucija gali jsikiSti j gamintojo atliekamg tyrimg arba inicijuoti

nepriklausomgq tyrimg.

2b. Gamintojas per 66a straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq [...] kompetentingai
institucijai pateikia galutine ataskaitq, kurioje iSdésto tyrimo rezultatus. Ataskaitoje

pateikiamos isvados ir, jeigu reikia, nurodomi taisomieji veiksmai, kuriy turi biiti imtasi.

3. Jeitai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai ir jeigu rimtas incidentas
arba vietos saugos taisomieji veiksmai gali biiti susije su medziaga, kuri, jei naudojama
atskirai, buty laikoma vaistu, vertinancioji kompetentinga institucija arba koordinuojanti
kompetentinga institucija, nurodyta 6 dalyje, atsiZvelgdama j tai, ar paskelbtoji jstaiga pagal
[...] 42 straipsnio 2d dalj konsultavosi su nacionaline |...] vaisty srities kompetentinga
institucija ar su Europos vaisty agentiirai (EMA), informuoja tg kompetentingq institucijg

arba EMA.

Jei tai prietaisai, kuriems Sis reglamentas taikomas pagal 1 straipsnio 2 dalies e punkta, ir
jeigu rimtas incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai gali biti susij¢ su zmogaus
kilmés audiniais ar lastelémis, naudojamais prietaiso gamybai, kompetentinga institucija arba
koordinuojanti kompetentinga institucija, nurodyta 6 dalyje, pranesa atitinkamai
kompetentingai institucijai, atsakingai uz zmogaus audinius ir lasteles, su kuria konsultavosi

paskelbtoji jstaiga pagal 42 straipsnio 2e dalj [...].

4.  Atlikusi [...] vertinimg, vertinancioji kompetentinga institucija per 66a [...] straipsnyje
nurodytg elektronine sistema nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas apie
taisomuosius veiksmus, kuriy émeési arba numato imtis gamintojas arba kurie jam nustatyti,
siekiant kuo labiau sumazinti rimto incidento pasikartojimo rizika, jskaitant informacija apie

jilémusj [...] rimtg incidentq ir apie vertinimo rezultatus. /.../
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5. Gamintojas uztikrina, kad [...] atitinkamo prietaiso naudotojai biity nedelsiant vietos saugos
praneSimu informuojami apie vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi /[...]. Vietos
saugos praneSimas parengiamas [...] valstybés narés, kurioje imtasi vietos saugos taisomyjy
veiksmy, nustatyta oficialigja Sqjungos kalba ar kalbomis [...]. ISskyrus skubius atvejus,
vietos saugos prane$imo projekto turinys pateikiamas vertinanciajai kompetentingai
institucijai arba Sio straipsnio 6 dalyje nurodytais atvejais — koordinuojanciai kompetentingai
institucijai, kad jos galéty pateikti pastabas. ISskyrus dél atskiros valstybés narés situacijos
tinkamai pagristus atvejus, vietos saugos pranesimo turinys visose valstybése narése turi

sutapti.

[e]
Wf.]
Bf.]
o]
&) [
& [
Dl
D]

Pagal vietos saugos praneSimgq turi biiti jmanoma tinkamai identifikuoti atitinkamgqg
prietaisq ar prietaisus (jskaitant UDI), taip pat gamintojq (iskaitant unikalyjj registracijos
numerij), kuris émési vietos saugos taisomyjy veiksmy. Vietos saugos praneSime aiskiai ir
nesistengiant sumaZzinti rizikos lygio paaiskinamos vietos saugos taisomyjy veiksmy
prieZastys, nurodant prietaiso triskumg ar triktj bei susijusiq rizikq pacientui, naudotojui ar

kitam asmeniui, ir aiSkiai nurodomi visi veiksmai, kuriy turi imtis naudotojai.
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[-]
Gamintojas jveda vietos saugos pranesima j 66a [...] straipsnyje nurodytg elektroning sistema,

per kurig tas praneSimas yra prieinamas visuomenei.

6.  Kompetentingos institucijos [...] paskiria koordinuojancig kompetentingg institucija, kuri
koordinuoty 2 dalyje nurodytus vertinimus Siais atvejais:

a)  jeigu susiripinimgq kelia konkretus |[...] rimtas incidentas ar grupé rimty incidenty,
susijusiy su to paties gamintojo tuo paciu prietaisu arba prietaiso tipu [...] daugiau nei
vienoje valstybéje naréje;

b)  jeigu abejojama dél [...] gamintojo pasiilyty vietos saugos taisomyjy veiksmy daugiau

nei vienoje valstybéje nar¢je tinkamumo.

Isskyrus atvejus, kai kompetentingos institucijos susitaria kitaip, koordinuojanti
kompetentinga institucija yra valstybés narés, kurioje gamintojas ar jgaliotasis atstovas turi

registruotg verslo vieta, kompetentinga institucija.

Kompetentingos institucijos aktyviai dalyvauja koordinavimo procediiroje [...]. Si procediira
[-..] apima:

—  prireikus — koordinuojancios institucijos paskyrimg kiekvienu konkreciu atveju;

- suderinto vertinimo proceso apibrézimg;

- koordinuojancios institucijos uZduotis ir pareigas ir kity kompetentingy institucijy

dalyvavimg |[...].

Koordinuojanti kompetentinga institucija [...] per [...] 66a straipsnyje nurodytq elektroning
sistemq informuoja gamintoja, kitas kompetentingas institucijas ir Komisija, kad ji émési

koordinuojancios institucijos vaidmens.
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[...]
[.]
o)  [.]
[...]
[...]

Koordinuojanc¢ios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi jtakos kity kompetentingy
institucijy teiséms atlikti savo vertinimg ir priimti priemones pagal $j reglamenta, kad biity
uztikrinta visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti kompetentinga
institucija ir Komisija turi biiti informuojamos apie tokio vertinimo rezultatus ir tokiy

priemoniy priémima.

8.  Komisija teikia [...] [...] administracing parama koordinuojanciai kompetentingai institucijai,

kad $i galéty jvykdyti savo uzduotis pagal §j skyriy.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 182
PRIEDAS DG B 3B LT



]

]

64 straipsnis

Pranesimy apie tendencijas teikimas

65a straipsnis

Budrumo duomeny dokumentavimas
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65a straipsnis
Budrumo duomeny analizé
Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, jdiegia sistemas ir procesus, skirtus
aktyviai stebéti duomenis, pateikiamus 66a straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje, siekiant is ty
duomeny nustatyti tendencijas, désningumus ar Zenklus, kuriais remiantis galima nustatyti

naujy riiSiy rizikq ar saugos problemas.

Kai nustatoma rizika [...], apie kurig anksciau nebuvo Zinoma, arba [...] numatomos rizikos |[...|
daZnumas [...] reikSmingai ir neigiamai pakeicia rizikos ir naudos determinacijq |...],
kompetentinga institucija arba atitinkamais atvejais koordinuojanti kompetentinga institucija
informuoja gamintojq arba, kai taikoma, jgaliotgjj atstovq, kurie imasi biitiny taisomyjy veiksmy

[..].

66 straipsnis
Igyvendinimo aktai

Komisija pasikonsultavusi su MPKG gali priimti jgyvendinimo aktus [...], kuriais nustatomos

63—65a ir 66a straipsniams jgyvendinti reikalingos salygos ir procediriniai aspektai dél:

a) rimty incidenty tipologijos ir vietos saugos taisomyjy veiksmy, susijusiy su konkreciais
prietaisais arba prietaisy kategorijomis ar grupémis;

b) [...] praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, vietos saugos
pranesimy, periodiniy praneSimy santrauky, periodiskai atnaujinamy saugos protokoly ir
praneSimy apie tendencijas, kuriuos teikia gamintojai, kaip nurodyta 60c, 61, 61a ir 63 |...]
straipsniuose;

ba) standartiniy internetiniy struktiirizuoty formy, jskaitant biitiniausius duomenis, skirty
sveikatos prieZiiiros specialistams, naudotojams ir pacientams elektroniniu biidu pranesti
apie rimtus incidentus;

c)  praneSimy apie [...] vietos saugos taisomuosius veiksmus, periodiniy pranesimy santraukuy,
[...] pranesimy apie tendencijas ir periodiSkai atnaujinamy saugos protokoly, kuriuos teikia
gamintojai, teikimo terminy atsizvelgiant ] pranestino incidento |...] pavojinguma, kaip
nurodyta 61 ir 60c [...] straipsniuose;

d)  suderinty keitimosi informacija tarp kompetentingy institucijy, kaip nurodyta 63 straipsnyje,

formy;
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e)  koordinuojancios kompetentingos institucijos skyrimo procediiry, suderinto vertinimo
proceso, koordinuojancios kompetentingos institucijos uzduociy ir pareigy ir kity
kompetentingy institucijy dalyvavimo Siame procese.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

66a straipsnis [...]
Elektroniné budrumo ir prieZiiros po pateikimo rinkai sistema
1.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, pasitelkdama pagal 27 straipsnj
sukurtq elektroning sistemgq, kurioje biity pateikiama sqsaja su informacija apie gaminj
pagal [...[ 24a straipsnj, |...] kaupia ir apdoroja toliau nurodytg informacija:
a)  [..] gamintojy praneSimus apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus, nurodytus 61 straipsnio 1 dalyje ir 63 straipsnio 2b dalyje;

b)  gamintojy periodines praneSimy santraukas, nurodytas 61 straipsnio 2 dalyje;
o [.I
d)  gamintojy praneSimus apie tendencijas, nurodytus [...] 61a straipsnyje;
da) periodiskai atnaujinamus saugos protokolus, nurodytus 60c [...] straipsnyje;
e) gamintojy teikiamus vietos saugos praneSimus, nurodytus 63 straipsnio 5 dalyje;
f)  informacija, kuria turi biiti kei¢iamasi tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy bei

tarp Siy institucijy ir Komisijos pagal 63 straipsnio 4 ir [...]6 dalis.

2. Elektroningje sistemoje sukaupta ir apdorota informacija yra prieinama valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir Komisijai bei paskelbtosioms ijstaigoms, iSdavusioms

atitinkamo prietaiso sertifikatq pagal 43 straipsnj.

12040/1/15 REV 1 rst/MN/js 185
PRIEDAS DG B 3B LT



Sa.

Komisija uztikrina, kad sveikatos priezitiros specialistams ir visuomenei biity suteikiama

atitinkamo lygio prieiga prie elektroninés sistemos.

Remdamasi Komisijos ir treciyjy valstybiy kompetentingy institucijy arba tarptautiniy
organizacijy susitarimais, Komisija gali suteikti toms kompetentingoms institucijoms arba
tarptautinéms organizacijoms galimybe atitinkamu lygiu naudotis duomeny baze. Sie
susitarimai grindZiami abipusiSkumu ir juose numatomos nuostatos del konfidencialumo ir

duomeny apsaugos, kurios yra lygiavertés Sajungoje tatkomoms nuostatoms.

61 straipsnio 1 dalies [...] /.../ a punkte nurodyti praneSimai apie rimtus incidentus, [...] kai jie
yra gaunami, automatiskai per /.../ elektroning sistemag persiunciami tos [...] valstybés narés
kompetentingai [...] institucijai, kurioje [...]:

a) [...]ivyko incidentas [...].

61a straipsnio 1 dalyje [...] nurodyti [...] praneSimai apie tendencijas, kai jie yra gaunami,
automatiskai per elektroning sistemgq persiunciami valstybés narés, kurioje jvyko incidentai,

kompetentingoms institucijoms.
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6. 61 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyti praneSimai apie vietos saugos taisomuosius
veiksmus, kai jie yra gaunami, automatiskai per elektroning sistemgq persiunciami toliau
apibidinty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms:

[...]a) valstybiy nariy, kuriose imamasi arba turi biiti imtasi vietos saugos taisomyjy veiksmy;
[...]b) valstybés narés, kurioje gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas turi registruotg verslo
vieta;

d [

7. 61 straipsnio 2 dalyje nurodytos periodinés pranesimy santraukos, kai jos yra gaunamos,
automatiskai per elektroning sistemgq persiunciamos toliau apibiidinty valstybiy nariy
kompetentingai institucijai:

a)  valstybés (-iy) narés (-iy), dalyvaujancios (-iy) koordinavimo procediroje pagal
63 straipsnio 6 dalj ir susitarusios (-iy) dél periodinés praneSimy santraukos;
b)  valstybés narés, kurioje gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas turi registruotq verslo

vietq.

8.  5-7 dalyse nurodyta informacija, kai ji yra gaunama, automatiskai per elektroning sistemq
[-..] persiunciama paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai atitinkamo prietaiso sertifikatg pagal

45 straipsnj.
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2 SKIRSNIS. RINKOS PRIEZIURA

67 straipsnis
Rinkos prieziiiros veikla [...]
1.  Kompetentingos institucijos /...J tinkamai tikrina /...J prietaisy atitikties charakteristikas ir
veiksminguma, /...J iskaitant, prireikus, /...] dokumenty /...J perzitrg bei fizinj ar laboratorinj
tikrinimg, remiantis atitinkamais pavyzdziais. Jos visy pirma atsizvelgia | [...] nustatytus

rizikos vertinimo ir rizikos valdymo principus, /.../ budrumo duomenis ir /.../ skundus.

la. Kompetentingos institucijos parengia metinius prieZiiiros veiklos planus ir skiria
pakankamai kompetentingy Zmogiskyjy ir materialiniy iStekliy, kuriy reikia tai veiklai
vykdyti, atsiZvelgdamos j pagal 80 straipsnj MPKG parengtq Europos rinkos prieZiiiros

programg ir vietos aplinkybes.
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1b. [...] 1 dalyje nurodytu tikslu kompetentingos institucijos [...]:

a)  gali, inter alia, reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty turimus
dokumentus ir informacija, reikalingg jy veiklai vykdyti, ir [...] pagristais atvejais
nemokamai |...] pateikty reikiamus prietaisy pavyzdzius;

b) ir[...] atlieka patikrinimus, apie kuriuos praneSama is anksto, ir, jei reikalinga
kontrolés tikslais — patikrinimus, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, ekonominés
veiklos vykdytojy, taip pat tiekéjy ir (arba) subrangovy bei prireikus profesionaliy
naudotojy patalpose. [...]

Ic. Kompetentingos institucijos parengia meting prieZiiiros veiklos rezultaty santraukq ir
pateikia jg susipaZinti kitoms kompetentingoms institucijoms per 75b straipsnyje nurodytg

elektroning sistemq.

1d. Kompetentingos institucijos |[...] gali konfiskuoti, sunaikinti arba kitaip padaryti
nebenaudojamus nepriimting [...] rizika keliancius prietaisus arba falsifikuotus |[...]

prietaisus, jeigu, jy manymu, tai yra biitina siekiant apsaugoti visuomenés sveikatq.

2. Valstybés narés [...] perziiri ir vertina, kaip veikia jy vykdoma prieZiira. Si perziara ir
vertinimas atliekami ne reciau kaip kas ketverius metus, o jy rezultatai pateikiami kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai. Atitinkama valstybé naré skelbia rezultaty santraukg vieSai

per 75b straipsnyje nurodytq elektroning sistemgq.
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3. 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.

4.  Jei valstyb¢je naréje uz rinkos priezitirg ir iSorés sieny kontrole atsakinga daugiau nei viena
institucija, $ios institucijos bendradarbiauja tarpusavyje, keisdamosi jy darbui ir funkcijoms

1vykdyti reikalinga informacija.
5. [...] Atitinkamais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja su

treciyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis, sickdamos, kad buty kei¢iamasi

informacija, teikiama techniné parama ir skatinama veikla, susijusi su rinkos prieziiira.

[-]

6. [.]
[--]
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68 straipsnis

Elektroniné rinkos prieZiiiros sistema

69 straipsnis
Prietaisy, kurie, kaip jtariama, [...] kelia nepriimting rizikq arba
neatitinka reikalavimy, [...] vertinimas
Jei [...] valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi vykdant budrumo ar rinkos
prieZiuros veiklg gautais duomenimis [ ...] ar kita informacija, turi [...] pagrindo manyti, kad
prietaisas gali kelti [...] nepriimting rizika pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai
arba kitiems visuomenés sveikatos apsaugos aspektams, arba kitais at?vilgiais neatitinka Siame
reglamente nustatyty reikalavimy, jos atlieka atitinkamo prietaiso jvertinimg, apimantj visus Siame
reglamente nustatytus reikalavimus, kurie yra susij¢ su rizika, kurig kelia prietaisas, arba su
prietaiso neatitiktimi. Atitinkami ekonomingés veiklos vykdytojai [...] bendradarbiauja su

kompetentingomis institucijomis.
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70 straipsnis
[...] Prietaisams, kurie kelia nepriimting rizikq sveikatai ir saugai, taikoma procediira
1. Jeigu atlikusios vertinimg pagal 69 straipsnj kompetentingos institucijos nustato, kad
prietaisas kelia /[...] nepriimting rizika pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai
arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty at?vilgiu, jos nedelsdamos pareikalauja,
kad atitinkamy prietaisy gamintojas, jo jgaliotieji atstovai ir visi kiti atitinkami ekonomingés
veiklos vykdytojai imtysi visy tinkamy ir tinkamai pagristy taisomyjy veiksmy, kad prietaisas
atitikty tuos reikalavimus, [...] kad biity apribotas prietaiso tiekimas rinkai, prietaiso tiekimui
biity taikomi specialiis reikalavimai, prietaisas biity pasSalintas i$ rinkos arba atSauktas per

pagrista laikotarpj, proporcingai rizikos pobiidziui ar neatitikciai. [...]

2. [...] Kompetentingos institucijos [...] per 75b [...] straipsnyje nurodyta elektroning sistema
pranesa Komisijai, [...] kitoms valstybéms naréms ir paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai
atitinkamo prietaiso sertifikatq pagal 45 straipsnj, apie vertinimo rezultatus ir apie veiksmus,

kuriy jy reikalavimu turi imtis ekonomines veiklos vykdytojai.

3. Ekonominés veiklos vykdytojai uztikrina, kad visy atitinkamy prietaisy, kuriuos jie tiecké

rinkai visoje Sgjungoje, atzvilgiu biity imtasi visy atitinkamy taisomyjy veiksmy.
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4.  Kai atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima atitinkamy taisomyjy veiksmy per
1 dalyje nurodytg laikotarpj, kompetentingos institucijos imasi visy atitinkamy [...]priemoniy,
kad uzdrausty arba apriboty prietaiso tiekima jy nacionalinei rinkai, pasalinty prietaisg 1§ tos

rinkos arba ji atSaukty.

Jos nedelsdamos per 75b [...] straipsnyje nurodytg elektronine sistemg pranesa Komisijai, |...]
kitoms valstybéms naréms ir paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai atitinkamo prietaiso sertifikatq

pagal 45 straipsnj, apie tas priemones.

5. 4 dalyje nurodytame praneSime pateikiami visi turimi duomenys, visy pirma reikalavimy
neatitinkan¢iam prietaisui nustatyti ir atsekti biitini duomenys /.../, prietaiso kilme, jtariamos
neatitikties pobudis bei priezastys ir susijusi rizika, taikomy nacionaliniy priemoniy pobiidis

bei trukmé ir atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateikti argumentai.

6.  Kitos valstybés narés nei ta, kuri inicijavo $ig procediira, nedelsdamos per 75b [...] straipsnyje
nurodytq elektroning sistemq informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie bet kokia
turimg papildomg svarbig informacija, susijusig su atitinkamo prietaiso neatitiktimi ir/...J apie

priemones, kurias jos priéme dél atitinkamo prietaiso.

6a. Jeigu jos nepritaria /[...] nacionalinei priemonei, apie kurig buvo /...] pranesta /.../, jos/...]
nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie savo prieStaravimus per

75b [...] straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

7. Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodyto praneSimo gavimo nei valstybé naré, nei
Komisija nepareiské priestaravimo dél [...] priemoniy, kuriy émési valstybé naré, [...] tos

priemongs laikomes pagrjstomis.
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8.

[...] Kai taikoma 7 dalis, visos valstybés narés uztikrina, kad dél atitinkamo prietaiso biity
nedelsiant imamasi atitinkamy ribojamyjy arba draudZiamyjy priemoniy, kuriomis prietaisas

paSalinamas, atSaukiamas arba apribojamas jo tiekimas jy nacionalinéje rinkoje.

71 straipsnis

Nacionaliniy priemoniy vertinimo Sqgjungos lygmeniu procediira
Jeigu valstybé naré per du ménesius nuo 70 straipsnio 4 dalyje /.../ nurodyto praneSimo
gavimo pareiskia prieStaravimy dél [...] priemonés, kurios émési kita valstybé naré, arba jeigu
Komisija mano, kad priemon¢ prieStarauja Sajungos teisés aktams, Komisija,
pasikonsultavusi suf...] [...] atitinkamomis kompetentingomis institucijomis, o prireikus ir
su atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais, ivertina nacionaling priemon¢. Remdamasi
to vertinimo rezultatais, Komisija [...] gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nusprendzia, ar
nacionaliné priemon¢ yra pagrijsta, ar ne. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Jeigu nacionaliné priemon¢ laikoma pagrista, taikoma 70 straipsnio 8 dalis. Jei nacionaliné
priemon¢ laikoma nepagrijsta, atitinkama valstyb¢é naré¢ jg atSaukia. Jei per Sesis [...] ménesius
nuo valstybés narés priestaravimy pareiskimo arba Komisijos nuomonés, kad priemoné
priesStarauja Sqjungos teisés aktams, pateikimo Komisija nepriima sprendimo, laikoma, kad

nacionalinés priemonés yra pagristos.
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2a. Jeigu [...] valstybé naré ar Komisija mano, kad prietaiso keliama rizika sveikatai ir saugai
negali biiti patenkinamai sustabdyta priemonémis, kuriy imasi atitinkama (-os) valstybé (-¢s)
nare (-¢s), Komisija valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais patvirtinty bitinas ir tinkamai pagrjstas priemones, kad biity
uztikrinta sveikatos apsauga ir sauga, jskaitant priemones, kuriomis ribojamas arba
draudZziamas atitinkamo prietaiso pateikimas rinkai ir jo atidavimas naudoti. Tie jgyvendinimo

aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

3.0 [.]

72 straipsnis
Procediira, taikoma reikalavimus atitinkantiems prietaisams, kurie kelia nepriimting rizikq

sveikatai ir saugai

1 [.]
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73 straipsnis
Formali neatitiktis
1.  Kai, atlikusios jvertinimq pagal 69 straipsnj, [...] [...] valstybés narés kompetentingos
institucijos nustato, kad prietaisas neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy,
taciau nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai
arba kitiems visuomenés sveikatos apsaugos aspektams, jos pareikalauja, kad atitinkamas
ekonomineés veiklos vykdytojas pasalinty atitinkama neatitiktj per pagrista laikotarpi, kuris

biity proporcingas neatitik¢iai. [...]

a) |
b) [
o I
d |
e) [
V|
8 [

. . N N . .
. : : : : :
. : : : : .
N — e e e e e
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2. Kai ekonominés veiklos vykdytojas nepasalina neatitikties per 1 dalyje nurodyta laikotarpi,
atitinkama valstyb¢é naré imasi visy tinkamy priemoniy apriboti arba uzdrausti gaminio
tiekima rinkai arba uztikrinti, kad jis biity atSauktas arba paSalintas i8 rinkos. Ta valstybé naré
nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie tas priemones per 75b [...]

straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

3. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose iSsamiai apra$o neatitikimo pobiidj ir
tinkamas priemones, kuriy turi imtis kompetentingos institucijos, kad buty uZtikrintas
vienodas Sio straipsnio taikymas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

74 straipsnis
Prevencinés sveikatos apsaugos priemonés
1. Kai atlikusi jvertinima, kurio rezultatai rodo galima /...J rizika, susijusia su prietaisu ar

konkrecios kategorijos ar grupés prietaisais, valstybé naré mano, kad siekiant apsaugoti
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatq ir saugq arba atsiZvelgti j kitus visuomenés
sveikatos aspektus prietaiso ar konkrecios kategorijos arba grupés prietaisy tiekimas rinkai
arba atidavimas naudoti [...] turéty biiti draudZiamas, ribojamas arba jo atzvilgiu turéty biti
taikomi specialieji reikalavimai, arba tas prietaisas ar tokios kategorijos arba grupés prietaisai
turéty biiti pasalinti i$ rinkos arba atSaukti [...], ji gali imtis bet kokiy butiny ir pagristy [...]

priemoniy.

2. Valstyb¢ naré nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir visas kitas valstybes nares,

nurodydama savo sprendimo priezastis, per [...] 75b straipsnyje nurodyta elektroning sistema.
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3.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, o prireikus ir su atitinkamais ekonominés veiklos
vykdytojais, jvertina [...] nacionalines priemones, kuriy imtasi. Komisija [...] gali priimti
lgyvendinimo aktus, kuriais nusprendzia, ar nacionalinés priemonés pagrjstos, ar ne. Jei per
[-..] SeSis ménesius nuo informavimo apie nacionalines priemones Komisija nepriima
sprendimo, jos laikomos pagrjstomis. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

[.]

4.  Kai i$ 3 dalyje nurodyto vertinimo matyti, kad prietaiso, konkrecios kategorijos arba grupés
prietaisy tiekimas rinkai arba atidavimas naudoti turéty biiti draudziamas, ribojamas arba jo
atzvilgiu turéty biiti taikomi specialieji reikalavimai, arba kad tas prietaisas ar tokios
kategorijos arba grupés prietaisai turéty buti pasalinti i$ rinkos arba atSaukti visose valstybése
narése siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti |
kitus visuomenés sveikatos aspektus, Komisija [...] gali priimti [...] jgyvendinimo aktus
laikydamasi [...] 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros, kad biity imtasi

biitiny ir tinkamai pagristy priemoniy.

[.].
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75 straipsnis
Geroji administraciné praktika

1.  Nurodomos tikslios bet kokios priemonés, valstybiy nariy kompetentingy institucijy priimtos
pagal 70-74 straipsnius, priezastys, kuriomis ji grindziama. Jeigu ji skirta konkreciam
ekonominés veiklos vykdytojui, apie tai nedelsiant praneSama atitinkamam ekonominés
veiklos vykdytojui, ir kartu jis informuojamas apie teisiy gynimo priemones, kuriomis jis gali
pasinaudoti pagal atitinkamos valstybés narés teise¢ arba administracine praktikq, ir
laikotarpj, per kurj galima pasinaudoti Siomis priemonémis. Kai priemon¢ yra bendro

pobudzio, ji yra tinkamai paskelbiama.

2. I8skyrus atvejus, kai reikia imtis skubiy veiksmy dél nepriimtinos |...] rizikos Zmoniy
sveikatai ar saugai, pries priimant bet kokig priemong atitinkamam ekonominés veiklos
vykdytojui suteikiama galimybé per tinkama laika pateikti pastabas kompetentingai
institucijai. Jeigu veiksmy imamasi neiSklausius ekonominés veiklos vykdytojo, jam kuo
greifiau suteikiama galimybé pateikti pastabas, o tada veiksmai, kuriy buvo imtasi, iSkart

persvarstomi.

3. Priimta /[..] priemoné nedelsiant atSaukiama arba keiciama po to, kai ekonominés veiklos
vykdytojas jrodo, kad émési veiksmingy taisomyjy veiksmy ir kad prietaisas atitinka Sio

reglamento reikalavimus.

4.  Kai priemong¢, priimta pagal 70—74 straipsnius, yra susijusi su gaminiu, kurio atitikties
vertinime dalyvavo paskelbtoji jstaiga, kompetentingos institucijos per [...] 75b straipsnyje
nurodytq elektroning sistemgq pranesa atitinkamai paskelbtajai jstaigai ir uz paskelbtgjg

staigq atsakingai institucijai apie priemong, kurios imtasi.
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75b [...] straipsnis
Elektroniné rinkos prieZiiiros sistema [...|
1.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning sistema,
skirtg toliau nurodytai informacijai kaupti ir apdoroti: /.../
aa) 67 straipsnio [...] 1c dalyje nurodytoms prieZiiiros veiklos rezultaty santraukoms;
a) informacijai apie [...] prietaisus, kurie kelia nepriimting rizikg sveikatai ir saugai,
nurodytai 70 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;
b) [..]
c) informacijai, susijusiai su gaminiy formalia neatitiktimi, nurodytai 73 straipsnio
2 dalyje;
d) informacijai apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nurodytai 74 straipsnio
2 dalyje;
e)  valstybiy nariy vykdomos prieZiiiros veiklos perZiiiros ir vertinimy rezultaty

santraukoms, nurodytoms 67 straipsnio 2 dalyje.

2. 1 dalyje minéta informacija nedelsiant perduodama per elektroning sistemg visoms
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms ir, kai taikoma, paskelbtajai jstaigai, kuri
pagal 45 straipsnj isdavé atitinkamam prietaisui taikomg sertifikatg, ir turi biiti pricinama

valstybéms naréms ir Komisijai.

3. Informacija, kuria keiciasi valstybés narés, vieSai neskelbiama, jei tai gali pakenkti rinkos

prieZiiiros veiklai ir valstybiy nariy tarpusavio bendradarbiavimui.
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VIII skyrius
Valstybiu nariuy bendradarbiavimas, Medicinos prietaisu
koordinavimo grupé, [...] ekspertinés laboratorijos, eksperty komisijos

ir prietaisy registrai

76 straipsnis
Kompetentingos institucijos
1. Valstybés narés paskiria kompetentingg institucija ar institucijas, atsakingg (-as) uz §io
reglamento jgyvendinimg. 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.

2. [..]
77 straipsnis
Bendradarbiavimas
1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja viena su kita ir su Komisija [...],

kuri pasiripina keitimosi informacija [...], kuri yra bitina, kad Sis reglamentas biity taikomas

vienodai, organizavimu.

2. Kad bty uZztikrintas reguliavimo institucijy medicinos prietaisy srityje
bendradarbiavimas,[...] valstybés narés, padedamos Komisijos, [...] atitinkamais atvejais

dalyvauja tarptautiniu lygmeniu parengtose iniciatyvose.
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78 straipsnis
Medicinos prietaisy koordinavimo grupé

1. Isteigiama Medicinos prietaisy koordinavimo grupé (MPKG).

2. Kiekviena valstybé nar¢ trejy mety kadencijai, kuri gali biiti atnaujinama, skiria po vieng narj
bei vieng pakaitinj narj kaip Sio reglamento srities ekspertus ir po vieng narj bei vieng
pakaitinj narj kaip Reglamento (ES) Nr. [.../...] [d¢l diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy] srities ekspertus. Valstybé naré gali nuspresti skirti tik vieng narj ir vieng pakaitinj

narj kaip abiejy sri¢iy ekspertus.

MPKG nariai parenkami atsizvelgiant j jy kompetencijg ir patirtj medicinos prietaisy ir
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityse. Jie atstovauja valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Nariy vardus, pavardes ir organizacijag Komisija paskelbia

viesai.

Nariams nedalyvaujant jiems atstovauja ir vietoje jy balsuoja pakaitiniai nariai.

3. MPKG poséedziauja reguliariai ir, esant reikalui, Komisijos arba valstybés narés praSymu.
PosédZiuose dalyvauja nariai, paskirti dél jy darbo ir ekspertiniy Ziniy Sio reglamento srityje,
arba nariai, paskirti dél jy ekspertiniy Ziniy Reglamento (ES) Nr. [.../...] [d¢l diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy] srityje, arba nariai, paskirti kaip abiejy reglamenty srityse

ekspertiniy ziniy turintys nariai, arba atitinkamai pakaitiniai nariai.

4.  MPKG deda visas pastangas, kad biity pasiektas bendras sutarimas. Jei bendro sutarimo
pasiekti nepavyksta, MPKG priima sprendimg savo nariy balsy dauguma. Nariai,
besilaikantys skirtingy pozicijy, gali pareikalauti, kad jy pozicijos ir motyvai, kuriomis jos

grindZiamos, bty jraSomi | MPKG pozicija.

5. MPKG pirmininkauja Komisijos atstovas. Pirmininkas nedalyvauja balsuojant MPKG.
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6. MPKG gali kiekvienu konkreciu atveju pakviesti ekspertus ir kitas trecigsias $alis dalyvauti

posédziuose arba pateikti savo pastabas rastu.

7. MPKG gali jsteigti nuolatinius ar laikinus pogrupius. Prireikus tokiy pogrupiy posédziuose
stebétojy teisémis kvieciamos dalyvauti medicinos prietaisy pramonés, sveikatos prieziiros
specialisty, laboratorijy, pacienty ir vartotojy interesams Sgjungos lygmeniu atstovaujancios

organizacijos.

8. MPKG nustato savo darbo tvarkos taisykles, kuriose visy pirma nustatomos procediiros dél:
— MPKG nuomoniy ar rekomendacijy arba kity pozicijy priémimo, be kita ko, skubos
atvejais;
—  uzduociy delegavimo nariams pranes¢jams ir bendro pranesimo teikéjams;
- 82 straipsnio dél interesy konflikto jgyvendinimo;
— pogrupiy veikimoy

—  pirmininko skyrimo ir pakeitimo tvarkos.

[]

79 straipsnis
Komisijos parama
Komisija remia nacionaliniy kompetentingy institucijy bendradarbiavimo veikla. Ji visy pirma
pasiripina keitimosi patirtimi tarp kompetentingy institucijy organizavimu ir teikia technine,
moksling ir logisting paramag MPKG bei jos pogrupiams. Ji organizuoja MPKG ir jos pogrupiy

posédzius, dalyvauja tuose posédziuose ir uztikrina tinkamus tolesnius veiksmus.
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80 straipsnis
MPKG uzduotys

MPKG pavedamos Sios uzduotys:

a)  prisidéti prie atitikties vertinimo jstaigy pareiskéjy ir paskelbtyjy jstaigy vertinimo pagal
IV skyriaus nuostatas;

b) [...]

c)  prisidéti rengiant gaires, kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderintg Sio reglamento
igyvendinima, ypac dél paskelbtyjy jstaigy paskyrimo ir stebésenos, bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy taikymo ir gamintojy atliekamo klinikinio jvertinimo ir tyrimy,
[...]Jpaskelbtyjy jstaigy atliekamo vertinimo ir budrumo uztikrinimo veiklos;

ca) prisidéti [...] nuolat stebint technikos paZangq ir vertinant, ar Siame reglamente ir
Reglamente (ES) Nr. [.../...] [dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy| nustatyti
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra tinkami siekiant uZtikrinti medicinos
prietaisy saugq ir veiksmingumagq, ir nustatyti, ar reikia i§ dalies keisti I priedq;

cb) prisidéti plétojant prietaisy standartus, bendrgsias specifikacijas ir mokslines
rekomendacijas dél tam tikry prietaisy, visy pirma implantuojamyjy ir 111 klasés prietaisy,
klinikiniy bandymy;

d)  padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms koordinuoti veikla visy pirma prietaisy
klasifikavimo ir reguliavimo statuso, klinikiniy bandymy, budrumo ir rinkos prieziiiros
srityse, jskaitant Europos rinkos prieZiiiros programos struktiiros sukiirimgq ir iSlaikymg,
siekiant uZtikrinti veiksminggq ir suderintq rinkos prieZiiirq Europos Sqgjungoje pagal
67 straipsnj,

€)  savo pacios iniciatyva arba Komisijos praSymu teikti patarimus [...] vertinant bet kurj
klausima, susijusi su Sio reglamento igyvendinimu;

f)  prisidéti prie suderintos administracinés praktikos dél [...] prietaisy valstybése narése.
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81 straipsnis

Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos
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81a straipsnis
Moksliniy, techniniy bei klinikiniy nuomoniy ir rekomendacijy teikimas
1.  Konsultuodamasi su MPKG |[...] Komisija pasiripina, kad biity paskirtos eksperty

komisijos [...] klinikiniam jvertinimui atitinkamose medicinos srityse vertinti, kaip nurodyta
5a [...] dalyje, ir prireikus prietaisy kategorijy ar grupiy klausimais arba konkreciy pavojy,
susijusiy su prietaisy kategorijomis ar grupémis, klausimais, laikantis auk$¢iausios
mokslinés kompetencijos, neSaliSkumo, nepriklausomumo ir skaidrumo principy. Tie patys
principai taikomi tais atvejais, kai Komisija nusprendZia skirti ekspertines laboratorijas

pagal 5 dalj.

2. Eksperty komisijos ir ekspertinés laboratorijos gali biiti skiriamos srityse, kuriose
konsultuodamasi su MPKG Komisija yra nustaciusi, kad reikia teikti nuoseklias mokslines,
technines ir (arba) klinikines rekomendacijas arba laboratorines ekspertines Zinias,
susijusias su $io reglamento jgyvendinimu. Gali biiti skiriamos nuolatinés arba laikinos

eksperty komisijos ir ekspertinés laboratorijos.
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4a.

Eksperty komisijas sudaro pataréjai, kuriuos skiria Komisija, atsizvelgdama j naujausias
klinikines, mokslines ar technines ekspertines Zinias tam tikroje srityje, taip pat | geografinj
pasiskirstymgq, atspindintj moksliniy ir klinikiniy metody jvairove Sgjungoje. Kiekvienos

komisijos nariy skai¢iy Komisija nustato atsizvelgdama j butinus poreikius.

Eksperty komisijy nariai uZduotis vykdo neSaliSkai ir objektyviai. Jie [...] nepraso jokiy
paskelbtyjy jstaigy ar gamintojy nurodymy ir jy nesilaiko. Kiekvienas narys parengia

interesy deklaracijqg, kuri skelbiama viesai.

Komisija nustato sistemas ir procediiras, skirtas aktyviai valdyti galimus interesy konfliktus

ir jy iSvengti.

Pasikonsultavusi su MPKG, Komisija gali j eksperty komisijas skirti pataréjus, pries tai
pateikusi skelbimg Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir Komisijos interneto
svetainéje, [...] po kvietimo pareiksti susidoméjimg. Atsizvelgiant j uZduoties riusj ir
konkreciy ekspertiniy Ziniy poreikj, pataréjai gali buti skiriami j eksperty komisijas ne

ilgesniam kaip trejy mety laikotarpiui; jy paskyrimas gali biiti atnaujintas.

Pasikonsultavusi su MPKG, Komisija gali jrasyti pataréjus i centrinj atrinkty eksperty
sqrasq; Sie ekspertai, nors ir nebiidami formaliai paskirti j kurig nors komisijq, prireikus
gali teikti konsultacijas ir prisidéti prie eksperty komisijy darbo. Sis sqrasas skelbiamas

Komisijos interneto svetainéje.

Pasikonsultavusi su MPKG |[...], Komisija gali skirti ekspertines laboratorijas,
atsigvelgdama j jy ekspertines Zinias konkreciy prietaisy, prietaisy kategorijy ar grupiy
fizikiniy ir cheminiy ypatybiy nustatymo, mikrobiologinio [...], biologinio suderinamumo,
mechaninio, elektrinio, elektroninio ar neklinikinio biologinio / toksikologinio testavimo
srityse. Komisija skiria tik tas ekspertines laboratorijas, dél kuriy valstybés narés arba

Jungtinis tyrimy centras yra pateike paraiskq dél paskyrimo.
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S5a. Eksperty komisijos, paskirtos klinikinio jvertinimo atitinkamose medicinos srityse

klausimais, atlieka uZduotj, nurodytq atitinkamai 42 straipsnio 2a dalyje ir 49 straipsnyje ir

VIII priedo 11 skyriaus 6.0 skirsnyje arba IX priedo 6 skirsnyje.

6.  Eksperty komisijoms ir ekspertinéms laboratorijoms gali biiti pavesta atlikti toliau

nurodytas uZduotis, atsiZvelgiant j biitinus poreikius:

a)

b)

d)

e

teikti moksling, techning ir kliniking paramq Komisijai ir MPKG, susijusiq su Sio
reglamento jgyvendinimu;

prisidéti rengiant ir priZiiirint atitinkamas rekomendacijas ir bendrgsias

stebéjimu po pateikimo rinkai, taip pat su konkreciy prietaisy ar prietaisy kategorijos
ar grupés fizikiniy ir cheminiy ypatybiy nustatymu, [...] mikrobiologiniu [...],
biologinio suderinamumo, mechaniniu, elektriniu, elektroniniu ar neklinikiniu
toksikologiniu testavimu arba su konkreciais pavojais, susijusiais su prietaisy
kategorija ar grupe;

plétoti ir perZiuréti [...] klinikinio jvertinimo rekomendacijas, skirtas uZtikrinti
atitikties vertinimo procediiry veiksmingumgq pagal techniniy galimybiy iSsivystymo
lygi, kiek tai susije su klinikiniu jvertinimu, fizikiniy ir cheminiy ypatybiy nustatymu,
[-..] biologiniu suderinamumu, mechaniniu, elektriniu, elektroniniu ar neklinikiniu
toksikologiniu testavimu;

prisidéti rengiant standartus tarptautiniu lygmeniu, uZtikrinant, kad jie atspindéty
techniniy galimybiy iSsivystymo lygj;

teikti nuomones atsakant j gamintojy prasymus dél konsultacijy pagal 49 straipsnio
[-..] 1a dalj ir paskelbtyjy jstaigy bei valstybiy nariy prasymus dél konsultacijy pagal
7-9 dalis;

[-..] prisidéti nustatant problemas bei kylancius klausimus, susijusius su medicinos

prietaisy sauga ir veiksmingumu.
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7. Komisija [...] sudaro palankias sqlygas valstybéms naréms ir paskelbtosioms jstaigoms bei
gamintojams susipaZinti su eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy pateiktomis
rekomendacijomis, be kita ko, dél prietaiso atitikties tinkamam vertinimui skirto duomeny
klinikiniam jvertinimui atlikti, ir su fizikiniy ir cheminiy ypatybiy nustatymu, taip pat
mikrobiologiniu [...], biologinio suderinamumo, mechaniniu, elektriniu, elektroniniu [...] ar

neklinikiniu toksikologiniu testavimu.

8.  Priimdami moksling nuomone pagal 5a dalj [...] eksperty komisijy nariai deda visas
pastangas, kad biity pasiektas bendras sutarimas. Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta,
eksperty komisijos priima sprendimgq savo nariy balsy dauguma, o mokslinéje nuomonéje

paminimos iSsiskiriancios pozicijos ir tokiy pozicijy argumentai.

Komisija skelbia mokslines nuomones ir rekomendacijas, parengtas pagal 5a [...] ir 7 dalis,
uztikrindama, kad biity atsiZvelgta j 84 straipsnyje iSdéstytus konfidencialumo aspektus.
Rekomendacijos dél klinikinio jvertinimo, nurodytos 6 dalies c punkte, skelbiamos

pasikonsultavus su MPKG.

9.  Gamintojy ir paskelbtyjy jstaigy gali biiti reikalaujama Jungtiniam tyrimy centrui mokéti
mokescius uz eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy pateiktas rekomendacijas,
iSskyrus tuos atvejus, kai procediira inicijuojama pagal VIII priedo 11 skyriaus 6.0 skirsnio
¢ punktq ir Komisija atleidZia nuo tokiy mokesciy. Mokesciy struktiirq ir dydj nustato
Komisija priimdama jgyvendinimo aktus pagal 88 straipsnio 3 dalyje nustatytq nagrinéjimo
procediirg, atsiZvelgdama j Sio reglamento tinkamo jgyvendinimo, sveikatos apsaugos ir
saugos, inovacijy skatinimo ir ekonominio efektyvumo tikslus ir butinybe uZtikrinti aktyvy

dalyvavimgq eksperty komisijose.

10. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant is
dalies keisti ar papildyti [...] 6 dalyje nurodytas eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy

uiduotis.
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82 straipsnis
Interesy konfliktai

1.  MPKG, jos pogrupiy nariai ir eksperty komisijy bei ekspertiniy laboratorijy nariai |[...]
negali turéti finansiniy ar kity interesy, susijusiy su medicinos prietaisy pramone ir galinciy
daryti poveikj jy nesaliSkumui. Jie jsipareigoja veikti paisydami vie$ojo intereso ir
nepriklausomai. Jie deklaruoja visus tiesioginius ir netiesioginius interesus, kuriy jie gali
turéti, susijusius su medicinos prietaisy pramone, ir atnaujina Sig deklaracijg kiekvieng karta
atitinkamai pasikeitus padéciai. Gavus praSyma, interesy deklaracija turi buti prieinama
viesai. Sis straipsnis netaikomas suinteresuotyjy subjekty organizacijy atstovams,

dalyvaujantiems MPKG pogrupiy darbe.

2. Ekspertai ir kitos treciosios Salys, kuriuos MPKG kviecia atskirai kiekvienu konkreciu atveju,

[...] deklaruoja [...] interesus, kuriy jie gali turéti atitinkamu klausimu.

83 straipsnis
Prietaisy registrai
Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad bty skatinamas [...] konkreciy tipy
prietaisy registry [...] suklirimas, ir nustato bendrus palyginamos informacijos rinkimo principus.
Tokie registrai padeda vykdyti nepriklausomg ilgalaikés prietaisy saugos ir jy ilgalaikio

veiksmingumo vertinimg ir (arba) atsekti implantuojamuosius prietaisus.
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IX skyrius

Konfidencialumas, duomenu apsauga, finansavimas, sankcijos

84 straipsnis
Konfidencialumas
1. Jeigu Siame reglamente nenustatyta kitaip ir nedarant poveikio galiojan¢ioms nacionalinéms
nuostatoms d¢l [...] konfidencialumo bei valstybiy nariy su juo susijusiai praktikai, visos
susijusios Salys, taikydamos §j reglamenta, uztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos jos
gauna atlikdamos savo uzduotis, konfidencialuma, kad biity apsaugoti:

a)  asmens duomenys pagal 85 straipsnj [...];

b)  fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu poZiariu konfidenciali informacija |...] ir
komercinés paslaptys, iskaitant intelektinés nuosavybés teises, nebent informacijq
reikéty atskleisti dél vieSojo intereso;

c) veiksmingas §io reglamento jgyvendinimas, ypac susijes su patikrinimais, tyrimais arba

auditu.

2. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria keiciasi kompetentingos institucijos tarpusavyje
ir su Komisija taikydamos konfidencialumo salyga, [...] neatskleidZiama pries tai nesusitarus

su informacija pateikusia institucija [...].

3. 1ir 2 dalimis nedaroma poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir paskelbtyjy jstaigy teiséms ir
prievoléms keistis informacija bei platinti jspéjimus, taip pat atitinkamy asmeny prievoléms

teikti informacija pagal baudziamgjg teise.

4.  Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija su treciyjy valstybiy, su
kuriomis jos yra sudariusios dvisalius arba daugiaSalius konfidencialumo susitarimus,

reguliavimo institucijomis.
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835 straipsnis

Duomeny apsauga

1.  Valstybés narés asmens duomeny tvarkymui, vykdomam pagal §j reglamentg valstybése
narése, taiko Direktyva 95/46/EB.
2. Komisijai tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 45/2001.
86 straipsnis
Mokesciy rinkimas
1. Siuo reglamentu nedaroma poveikio valstybiy nariy galimybei imti mokes¢ius uz Siame
reglamente nustatyta veikla, jei mokesciy dydis yra nustatomas skaidriai ir remiantis i$laidy
padengimo principais. [...]
2. Valstybés narés pranesa apie tai Komisijai ir kitoms valstybéms naréms ne véliau kaip pries
tris ménesius iki mokesciy struktiiros ir dydzio patvirtinimo.
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86a straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy skyrimo ir stebésenos veiklos finansavimas
la. Su bendro vertinimo veikla susijusias iSlaidas padengia Komisija. Komisija nustato
atlygintiny iSlaidy dydj bei struktiirq ir kitas reikalingas jgyvendinimo taisykles. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

87 straipsnis
Sankcijos
Valstybés narés nustato nuostatas dél sankcijy, taikytiny pazeidus Sio reglamento nuostatas, ir imasi
visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad jos bty jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Valstybés narés pranesa apie Sias nuostatas Komisijai ne
véliau kaip [3 ménesiai iki reglamento taikymo datos] ir nedelsdamos jai pranesa apie bet kokius

vélesnius joms poveikio turinéius pakeitimus.
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X skyrius

Baigiamosios nuostatos

88 straipsnis
Komiteto procediira
1.  Komisijai padeda Medicinos prietaisy komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta

Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j §ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
3.  Kai daroma nuoroda j $ig dalj, tatkomas 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 j §ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis

atitinkamai kartu su jo 4 ar 5 straipsniu.

89 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1. Igaliojimai priimti [...] deleguotuosius aktus [...] Komisijai suteikiami §iame straipsnyje
nustatytomis saglygomis. Priimdama tuos deleguotuosius aktus Komisija laikosi savo

jprastos praktikos ir konsultuojasi su ekspertais, jskaitant valstybiy nariy ekspertus.
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2. I straipsnio Ic dalyje, 2 [...] straipsnio 3 dalyje, [...] 8 straipsnio 2 dalyje, 17 straipsnio

4 dalyje, 24 straipsnio 7a dalyje, |...] [...] 42 straipsnio 11 dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje [...] ir
[...] 81a straipsnio 10 dalyje nurodyti [...] igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami [...] penkeriy mety laikotarpiui nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos. Likus ne
maZiau kaip SeSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia
[-..] naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais |[...] ataskaitq. Igaliojimai [...] savaime
pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareiSkia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne maZiau kaip trims

ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 1 straipsnio 1c dalyje, 2 straipsnio
[...] 3 dalyje, [...] 8 straipsnio 2 dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7a dalyje, |...]
42 straipsnio 11 dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje [...] ir [...] 81a straipsnio 10 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu [...] d¢l jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng
[...] po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta

dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Apie priimta deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui

ir Tarybai.

5. Pagal[...] I straipsnio Ic dal}, 2 straipsnio 3 dalj, 8 straipsnio 2 dalj, 17 straipsnio 4 dalj,
24 straipsnio 7a dalj, 42 straipsnio 11 dalj, 45 straipsnio 5 dalj ir 81a straipsnio 10 dalj
priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per [...] #ris ménesius nuo praneSimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg 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 Sis laikotarpis [...] pratesiamas |[...] trimis ménesiais.
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90 straipsnis

Deleguotiesiems aktams taikoma skubos procediira

90a straipsnis

Atskiri deleguotieji aktai dél skirtingy deleguotyjy jgaliojimy

Komisija priima atskirq deleguotqjj aktq dél kiekvieno pagal §j reglamentq jai suteikto

deleguotojo jgaliojimo.
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91 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai

Direktyvos 2001/83/EB I priedo 3.2 skirsnio 12 punktas pakei¢iamas taip:

,»12) Jei produktas reglamentuojamas Sia direktyva, kaip numatyta Reglamento (ES) [.../...] dél

medicinos prietaisy® 1 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ar 1 straipsnio 5 dalies antroje
pastraipoje, ] leidimo prekiauti dokumenty rinkinj jtraukiami prietaiso dalies atitikties to
reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams vertinimo rezultatai, kai jy esama, gamintojo pateikti ES atitikties
deklaracijoje arba atitinkamame sertifikate, kurj iSdavé paskelbtoji jstaiga, kad biity galima

pritvirtinti CE zenklg ant medicinos prietaiso.

Jei | dokumenty rinkinj néra jtraukti pirmoje pastraipoje nurodyti atitikties vertinimo
rezultatai ir kai pagal Reglamentg (ES) [.../...] paskelbtoji jstaiga turi dalyvauti prietaiso (jei
naudojamas atskirai) atitikties vertinime, institucija reikalauja, kad pareiskéjas pateikty
nuomone dél prietaiso dalies atitikties to reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, kurig pateike paskelbtoji jstaiga, pagal

ta reglamentg paskirta atitinkamo prietaiso tipo atzvilgiu [...].

92 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnio trecia pastraipa papildoma tokiu i punktu:

»1)  medicinos prietaisai, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. [.../ B
z: OLL[...JL[...p.-[...]
OLL[..L[...Lp.[...]
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93 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnis papildomas Sia dalimi:

,»4.  Laikydamasi 32 straipsnio 2 dalyje nurodytos reguliavimo procediiros, Komisija valstybés
narés praSymu arba savo iniciatyva gali priimti priemones, buitinas nustatyti, ar konkretus

(113

gaminys ar gaminiy grupé jeina j apibréztj ,, kosmetikos gaminys*.

94 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Nuo Sio reglamento taikymo dienos visi paskelbti pranesimai d¢l paskelbtosios jstaigos pagal

direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB netenka galios.

2. Paskelbtyjy jstaigy pries jsigaliojant Siam reglamentui pagal direktyvas 90/385/EEB ir
93/42/EEB isduoti sertifikatai galioja iki sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos, iSskyrus
sertifikatus, iSduotus pagal Direktyvos 90/385/EEB 4 prieda arba Direktyvos 93/42/EEB
IV prieda, kurie netenka galios ne véliau kaip praéjus dvejiems metams po $io reglamento

taikymo pradzios datos.

Paskelbtyjy istaigy pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB po $io reglamento isigaliojimo
iSduoti sertifikatai toliau galioja iki sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos, kuris yra ne
ilgesnis kaip penkeri metai nuo jo isdavimo. Taciau jie netenka galios ne véliau kaip praéjus

[...] penkeriems metams po $io reglamento taikymo pradZzios datos.

3. Nukrypstant nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, prietaisai, kurie atitinka $j reglamenta,

gali biiti pateikiami rinkai iki jo taikymo pradzios datos.
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3a. Prietaisai, kurie iki 97 straipsnio 2 dalyje nurodytos datos buvo teisétai pateikti rinkai pagal

direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB, gali bitti toliau tiekiami rinkai 5 metus po tos datos.

4.  Nukrypstant nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, atitikties vertinimo jstaigos, kurios
atitinka §j reglamenta, gali buti paskirtos ir paskelbtos iki jo taikymo pradzios datos.
Paskelbtosios jstaigos, kurios paskirtos ir apie kurias pranesta pagal §j reglamenta, gali taikyti
atitikties vertinimo procediiras, nustatytas Siame reglamente, ir iSduoti sertifikatus pagal §j

reglamenty iki jo taikymo pradZzios datos.

5. Nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnio ir 10b straipsnio 1 dalies a punkto ir
Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 bei 2 daliy ir 14a straipsnio 1 dalies a bei b punkty,
gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir paskelbtosios jstaigos, kurie nuo [faikymo
pradzios data] iki [ 18 ménesiy po taikymo pradzios datos] atitinka Sio reglamento
25 straipsnio [...]3 dalj ir 25a straipsnio 1 dalj, laikomi atitinkanciais jstatymus ir teisés aktus,
kuriuos valstybés narés priémé pagal atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj arba
Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis ir atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB
10b straipsnio 1 dalies a punktg arba Direktyvos 93/42/EEB 14a straipsnio 1 dalies a ir
b punktus, kaip nurodyta Komisijos sprendime 2010/227/ES.

6.  Leidimai, suteikti valstybiy nariy kompetentingy institucijy pagal Direktyvos 90/385/EEB
9 straipsnio 9 dalj arba Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj, galioja, kaip nurodyta

leidime.

7.  Prietaisai, kurie patenka j Sio reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 2 dalies e ir
ea punktus, kurie buvo teisétai pateikti rinkai arba atiduoti naudoti, laikantis taisykliy,
galiojanciy valstybése narése iki Sio reglamento taikymo, gali biiti ir toliau pateikiami rinkai ir

atiduodami naudoti atitinkamose valstybése narése.
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8.  Klinikiniai bandymai, kurie buvo pradéti vykdyti pagal Direktyvos 90/385/EEB 10 straipsnj
arba Direktyvos 93/42/EEB 15 straipsnj iki Sio reglamento taikymo, ir toliau gali buti
vykdomi. Taciau pradéjus taikyti i reglamentg apie rimtus nepageidaujamus jvykius /...J ir

prietaisy trikumus praneSama pagal §j reglamenta.

9.  Tol, kol Komisija pagal 24 straipsnio 2 dalj nepaskiria UDI priskirianciy subjekty,
UDI priskirianciais subjektais laikomi GS1 AISBL, HIBCC ir ICCBBA.

95 straipsnis

Ivertinimas
Ne veliau kaip per septynerius metus nuo taikymo datos Komisija jvertina Sio reglamento taikyma ir
parengia pazangos siekiant reglamento tiksly vertinimo, jskaitant Siam reglamentui jgyvendinti

reikalingy iStekliy vertinima, ataskaitg.

96 straipsnis
Panaikinimas
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB panaikinamos nuo [vélesné i§ dviejy daty, nurodyty
97 straipsnio 2 dalyje ir 97 straipsnio 3 dalies d punkte], iSskyrus Direktyvos 90/385/EEB
10 straipsnj, 10a straipsnj bei 10b straipsnio 1 dalies a punkta ir 7 priedq, taip pat
Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis ir 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus bei
15 straipsnj ir X priedg, kurie yra panaikinami nuo [18 ménesiy po vélesnés is dviejy daty,

nurodyty 97 straipsnio 2 dalyje ir 97 straipsnio 3 dalies d punkte] |...].

Nuorodos j panaikintas Tarybos direktyvas laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir aiSkinamos

pagal XVI priede pateikta atitikties lentelg.
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97 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymo pradzios data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimtg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
2. Jis taikomas nuo [treji metai nuo jsigaliojimo].

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, taikomos §ios nuostatos:

a) [..]

b)  28-40 straipsniai ir 78 straipsnis taikomi nuo [Sesi ménesiai nuo jsigaliojimo]. TaCiau
iki [taikymo pradzios data, kaip nurodyta 2 dalyje] paskelbtyjy istaigy prievolées,
nustatytos pagal 28—40 straipsniy nuostatas, taikomos tik toms jstaigoms, kurios
pateikia paraiska buti paskelbtaja jstaiga pagal Sio reglamento 31 straipsnj;

ba) 25a straipsnio 5 dalis, 26 straipsnis, 27 straipsnio 3 dalis, VI skyrius, iSskyrus 49, 50,
50c, 50d ir 60aa straipsnius, 60c straipsnio 2 dalis, 65a ir 66a straipsniai taikomi
praéjus SeSiems ménesiams nuo 27a straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo
paskelbimo, taciau bet kuriuo atveju ne anksciau kaip nuo 2 dalyje nurodytos datos.

bb) 24 straipsnio 3 dalis, 24b straipsnis, 25 straipsnio 3 dalis, 25a straipsnio 1-4 dalys ir
45 straipsnio 4 dalis taikomos nuo [18 ménesiy po ba punkte nurodytos taikymo
pradZios datos];

¢) implantuojamyjy prietaisy ir 111 klasés prietaisy atZvilgiu 24 straipsnio 4 dalis
pradedama taikyti praéjus vieniems metams nuo Sio reglamento taikymo pradZios
datos. 1la klasés ir I11b klasés prietaisy atZvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama
taikyti praéjus trejiems metams nuo Sio reglamento taikymo pradZios datos. I klasés
prietaisy atZvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama taikyti praéjus penkeriems
metams nuo S$io reglamento taikymo pradZios datos;

ca) daugkartinio naudojimo prietaisy, kuriy UDI Zymena turi biiti ant paties prietaiso,
atzvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama taikyti praéjus dvejiems metams nuo

atitinkamos klasés prietaisams taikytinos datos, nurodytos c punkte;
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje [...]

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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	Ypač svarbu, kad atlikdama parengiamąjį darbą Komisija tinkamai konsultuotųsi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusį parengiamąjį darbą ir rengdama jų tekstus Komisija turėtų užtikrinti, kad atitinkami dokumentai būtų...
	(65) siekiant užtikrinti vienodas šio reglamento įgyvendinimo sąlygas, Komisijai turėtų būti suteikti įgyvendinimo įgaliojimai. Tais įgaliojimais turėtų būti naudojamasi laikantis 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr...
	19a) termino „gamintojas“ apibrėžties tikslais visiškas rekonstravimas – [...] visiškas prietaiso, jau pateikto rinkai ar atiduoto naudoti, perkūrimas arba naujo prietaiso pagaminimas iš naudotų prietaisų, kad jis atitiktų šį reglamentą, kartu nustata...

	4. Prietaisai, pagaminti ir naudojami [...] sveikatos įstaigose, laikomi atiduotais naudoti. [...]
	Valstybės narės gali reikalauti, kad sveikatos įstaigos pateiktų kompetentingai institucijai bet kokią kitą svarbią informaciją apie tokius jų teritorijoje pagamintus ir naudojamus prietaisus. Valstybėms narėms paliekama teisė riboti bet kokios konkr...
	Šios nuostatos netaikomos prietaisams, gaminamiems pramoniniu mastu.
	6 straipsnis Darnieji standartai
	1a. Gamintojai nustato, įgyvendina, palaiko ir dokumentuoja rizikos valdymo sistemą, kaip apibūdinta I priedo 1a skirsnyje.
	1b. Gamintojai atlieka klinikinį įvertinimą pagal 49 straipsnyje ir XIII priede išdėstytus reikalavimus, įskaitant klinikinį stebėjimą po pateikimo rinkai.
	2a. Pagal užsakymą pagamintų prietaisų gamintojai [...] parengia dokumentus, juos atnaujina ir saugo, kad galėtų pateikti kompetentingoms institucijoms, kaip nurodyta XI priedo 2 skirsnyje.
	3b. Gamintojai laikosi su UDI sistema susijusių prievolių, nurodytų 24 [...] straipsnyje, ir registravimo prievolių, nurodytų 24a, 24b ir 25a straipsniuose.
	4. Gamintojai saugo techninius dokumentus, ES atitikties deklaraciją ir, jei taikoma, atitinkamo sertifikato, įskaitant [...] pakeitimus ir papildymus, išduoto pagal 45 straipsnį, kopiją, kad galėtų juos pateikti kompetentingoms institucijoms ne trum...
	5. Gamintojai užtikrina, kad būtų nustatytos procedūros tam, kad serijinė gamyba atitiktų šio reglamento reikalavimus. Tinkamai ir laiku atsižvelgiama į gaminių konstrukcijos ar savybių ir darniųjų standartų ar [...] bendrųjų specifikacijų, kuriais r...
	Kokybės valdymo sistema apima bent šiuos aspektus:
	6. Proporcingai rizikos klasei ir pagal prietaiso tipą prietaisų [...] gamintojai [...] įdiegia ir nuolat atnaujina 60a straipsnyje nurodytą [...] priežiūros po pateikimo rinkai [...] sistemą. [...]
	[...]
	aa) patikrinti, ar parengta ES atitikties deklaracija ir techniniai dokumentai, o kai taikoma, ar gamintojas yra atlikęs atitinkamą atitikties vertinimo procedūrą;
	a) saugoti techninių dokumentų, ES atitikties deklaracijos kopiją ir, jei taikoma, atitinkamo sertifikato, įskaitant bet kokius pakeitimus ir papildymus, išduoto pagal 45 straipsnį, kopiją, kad jas būtų galima pateikti kompetentingoms institucijoms 8 ...
	ab) laikytis registravimo prievolių, nustatytų 24a, 24b ir 25a straipsniuose;
	b) gavus [...] kompetentingos institucijos prašymą, suteikti tai kompetentingai institucijai visą informaciją ir dokumentus, reikalingus prietaiso atitikčiai įrodyti, parengtus oficialiąja Sąjungos kalba, kurią nustato atitinkama valstybė narė;
	c) bendradarbiauti su kompetentingomis institucijomis dėl prevencinių ar taisomųjų veiksmų, kurių imamasi siekiant [...] pašalinti arba, jei tai neįmanoma, sumažinti prietaisų keliamą riziką;
	d) nedelsiant informuoti gamintoją apie sveikatos priežiūros specialistų, pacientų ir naudotojų skundus ir pranešimus apie įtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, dėl kurio jis buvo paskirtas;
	e) nutraukti įgaliojimą, jei gamintojas veikia priešingai savo prievolėms pagal šį reglamentą.
	[...]
	4aa. [...]
	a) išeinančio įgaliotojo atstovo įgaliojimo laikotarpio pabaigos data ir būsimo įgaliotojo atstovo įgaliojimo pradžios data;
	b) data, iki kurios išeinantis įgaliotasis atstovas gali būti nurodytas gamintojo pateikiamoje informacijoje, įskaitant visą reklaminę medžiagą;
	c) dokumentų perdavimas, įskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybės teises;
	d) išeinančio įgaliotojo atstovo prievolė pasibaigus įgaliojimui perduoti gamintojui arba būsimam įgaliotajam atstovui sveikatos priežiūros specialistų, pacientų ar naudotojų skundus ar pranešimus apie įtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, dė...
	a) ar prietaisas yra paženklintas CE ženklu ir ar prietaiso [...] atitikties deklaracija yra parengta [...];
	b) ar gamintojas paskyrė įgaliotąjį atstovą pagal 9 straipsnį;
	c) [...];
	d) [...]
	e) ar prietaisas yra paženklintas pagal šį reglamentą ir kartu pateikiama reikiama naudojimo instrukcija [...];
	f) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyręs unikalųjį prietaiso identifikatorių pagal 24 straipsnį.
	Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka šio reglamento reikalavimų, jis nepateikia prietaiso rinkai tol, kol neužtikrinta jo atitiktis [...], ir apie tai informuoja gamintoją ir jo įgaliotąjį atstovą. [...] Jeigu ...
	3. Importuotojai ant prietaiso, ant jo pakuotės arba prie prietaiso pridedamame dokumente nurodo savo pavadinimą (vardą, pavardę), registruotąjį prekės pavadinimą arba registruotąjį prekės ženklą ir savo registruotos verslo vietos adresą, kuriuo gali...
	4. Importuotojai [...] patikrina, ar prietaisas yra registruotas elektroninėje sistemoje pagal 24b straipsnį, ir tos registracijos duomenis papildo savo duomenimis. Be to, importuotojai patikrina, ar registracijos duomenys apima informaciją apie įgali...
	5. Importuotojai tuo metu, kai atsakomybė už prietaisą tenka jiems, užtikrina, kad laikymo ar transportavimo sąlygos nepakenktų jo atitikčiai I priede nustatytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, ir laikosi gamintojo nustatytų sąlyg...
	6. [...] Importuotojai registruoja skundus, reikalavimų neatitinkančius gaminius, gaminių atšaukimo ir pašalinimo iš rinkos atvejus ir [...] teikia gamintojui, įgaliotajam atstovui ir platintojams [...] visą jų prašomą informaciją, kad jie galėtų nagr...
	8. Importuotojai, gavę sveikatos priežiūros specialistų, pacientų ar naudotojų skundų ar pranešimų apie įtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurį jie pateikė rinkai, nedelsdami perduoda šią informaciją gamintojui ir jo įgaliotajam atstovui.
	9. Importuotojai 8 straipsnio 4 dalyje nurodytą laikotarpį saugo ES atitikties deklaracijos kopiją [...] ir, jei taikytina, pagal 45 straipsnį išduoto atitinkamo sertifikato, įskaitant bet kokius pakeitimus ir papildymus, kopiją. [...]
	10. [...] Kompetentingų [...] [...] institucijų prašymu importuotojai bendradarbiauja su jomis dėl veiksmų, kurių imamasi siekiant [...] pašalinti arba, jei tai neįmanoma, sumažinti prietaisų, kuriuos jie pateikė rinkai, keliamą riziką. Importuotojai...
	12 straipsnis  Bendrosios platintojų prievolės
	d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyręs unikalųjį prietaiso identifikatorių.
	5. Platintojai, kurie gavo skundus ar pranešimus iš sveikatos priežiūros specialistų, pacientų ar naudotojų apie įtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurį jie tiekė rinkai, nedelsdami perduoda šią informaciją gamintojui ir, jei taikoma, jo į...
	6. Platintojai, gavę kompetentingos institucijos prašymą, pateikia jai visą informaciją ir dokumentus, kuriuos jie turi ir kurie yra būtini prietaiso atitikčiai įrodyti. Šis reikalavimas laikomas įvykdytu, jei reikiamą informaciją pateikia, kai taikom...
	13 straipsnis Už atitiktį reglamentuojamiems reikalavimams atsakingi asmenys
	a) diplomu, pažymėjimu ar kitais oficialią kvalifikaciją patvirtinančiais dokumentais, suteiktais užbaigus universitetines [...] medicinos, farmacijos, inžinerijos ar kitos susijusios mokslų disciplinos studijas arba studijų kursą, kurį [...] atitinka...
	b) penkerių metų profesine patirtimi reguliavimo reikalų, [...] susijusių su prietaisais, srityje, įskaitant patirtį kokybės valdymo sistemų srityje [...].
	Nedarant poveikio nacionalinėms nuostatoms dėl profesinių kvalifikacijų, pagal užsakymą pagamintų prietaisų gamintojai gali įrodyti savo ekspertines žinias, nurodytas pirmoje pastraipoje, turėdami bent dvejų metų atitinkamos gamybos srities profesinę ...
	2. [...] Asmens, atsakingo už atitiktį reglamentuojamiems reikalavimams, [...] pareiga yra užtikrinti bent šiuos dalykus:
	a) diplomu, pažymėjimu ar kitais oficialią kvalifikaciją patvirtinančiais dokumentais, suteiktais užbaigus universitetines medicinos, farmacijos, inžinerijos ar [...] kitos susijusios [...] mokslų disciplinos studijas arba studijų kursą, kurį [...] at...
	b) penkerių metų profesine patirtimi reguliavimo reikalų arba kokybės valdymo sistemų, susijusių su medicinos prietaisais, srityse.
	a) tiekia rinkai prietaisą savo vardu, naudodamas registruotąjį prekės pavadinimą arba registruotąjį prekės ženklą, išskyrus atvejus, kai platintojas ar importuotojas sudaro sutartį su gamintoju, pagal kurią gamintojas yra nurodomas etiketėje ir yra a...
	b) pakeičia jau pateikto rinkai ar atiduoto naudoti prietaiso numatytą paskirtį;
	c) pakeičia jau pateiktą rinkai ar atiduotą naudoti prietaisą taip, kad tai gali turėti įtakos jo atitikčiai taikomiems reikalavimams.
	Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir nėra laikomas gamintoju, kaip apibrėžta 2 straipsnio 1 dalies 19 punkte, surenka arba pritaiko jau esantį rinkoje prietaisą pagal numatytą paskirtį individualiam pacientui.
	a) informacijos, kurią pateikė gamintojas pagal I priedo 19 skirsnį, apie jau pateiktą rinkai prietaisą, ir papildomos informacijos, kuri yra būtina siekiant prekiauti gaminiu atitinkamoje valstybėje narėje, teikimas, įskaitant jos vertimą;
	b) prietaiso, kuris jau yra pateiktas rinkai, išorinės pakuotės pakeitimai, įskaitant pakuotės dydžio keitimą, jei prietaisą būtina perpakuoti tam, kad gaminiu būtų galima prekiauti atitinkamoje valstybėje narėje ir jeigu tai atliekama tokiomis sąlygo...
	15 straipsnis  Vienkartiniai prietaisai ir jų pakartotinis apdorojimas
	a) informaciją, pagal kurią galima identifikuoti prietaisą, įskaitant prietaiso pavadinimą, serijos numerį, partijos kodą arba siuntos numerį, unikalųjį prietaiso identifikatorių, prietaiso modelį, nuorodą ar katalogo numerį, taip pat gamintojo pavadi...
	c) įspėjimus, informaciją apie atsargumo priemones arba priemones, kurių turi imtis pacientas arba sveikatos priežiūros specialistas, atsižvelgdami į tarpusavio sąveiką su pagrįstai numatomais išorės įtakos veiksniais, medicininiais tyrimais ar aplink...
	d) informaciją apie numatomą prietaiso gyvavimo laiką ir bet kokią būtiną stebėseną;
	e) bet kokią kitą informaciją siekiant užtikrinti, kad pacientas prietaisą naudotų saugiai, įskaitant informaciją, nurodytą I priedo 19.3 skirsnio ob punkte.
	1a. Pirmiau nurodyta informacija [...] atitinkamam pacientui, kuriam implantuotas prietaisas, pateikiama bet kokiu būdu, leidžiančiu greitai susipažinti su informacija; ji pateikiama kalba (-omis), kurią (-ias) nustato atitinkama valstybė narė. Infor...
	2. [...]
	18 straipsnis CE atitikties ženklas
	19 straipsnis Specialios paskirties prietaisai
	a) tiriamiesiems prietaisams, kurie tiekiami tyrėjui [...] [...] atliekant klinikinį bandymą, jei jie atitinka sąlygas, nustatytas 50–60 straipsniuose ir XIV priede;
	b) pagal užsakymą pagamintiems prietaisams, kurie yra tiekiami rinkai, jei jie atitinka 42 straipsnio 7 dalį, 42 straipsnio 7a dalį ir XI priedą.
	Minėti prietaisai CE ženklu neženklinami, išskyrus 54 straipsnyje nurodytus prietaisus.
	a) kad jis patikrino prietaisų ir, jei taikoma, kitų gaminių tarpusavio suderinamumą pagal gamintojų instrukcijas ir veiksmus atliko laikydamasis tų instrukcijų;
	b) kad jis supakavo sistemą ar procedūrinį rinkinį ir naudotojams pateikė reikalingą informaciją, įtraukdamas ir tokią informaciją, kurią turi pateikti sujungtų prietaisų ar kitų gaminių gamintojai;
	c) prietaisai ir, jei taikoma, kiti gaminiai į sistemą arba procedūrinį rinkinį buvo jungiami taikant atitinkamus vidaus stebėsenos, patikros ir validavimo metodus.
	21 straipsnis Dalys ir komponentai
	a) bet kurį ekonominės veiklos vykdytoją, kuriam jie tiekė prietaisą;
	b) bet kurį ekonominės veiklos vykdytoją, kuris jiems tiekė prietaisą;
	c) bet kurią sveikatos įstaigą [...], kuriai jie tiekė prietaisą;
	a) asmens duomenų apsaugą;
	b) teisėtą interesą apsaugoti komerciniu požiūriu [...] konfidencialią informaciją;
	c) rizika pagrįstą požiūrį;
	d) priemonių ekonominį efektyvumą;
	e) tarptautiniu lygmeniu sukurtų UDI sistemų konvergenciją;
	f) poreikį išvengti dubliavimo UDI sistemoje;
	g) valstybių narių sveikatos priežiūros sistemų poreikius.

	7a. Kompetentinga institucija gali naudotis šiais duomenimis pagal 86 straipsnį imdama mokestį iš gamintojų, [...] įgaliotųjų atstovų arba importuotojų.
	a) kad visuomenė būtų tinkamai informuojama apie rinkai pateiktus prietaisus, paskelbtųjų įstaigų išduotus atitinkamus sertifikatus ir atitinkamus ekonominės veiklos vykdytojus;
	b) kad būtų užtikrintas vienareikšmis identifikavimas ir palengvintas prietaisų atsekamumas vidaus rinkoje;
	c) kad visuomenė būtų tinkamai informuojama apie klinikinius bandymus ir kad klinikinių bandymų [...] užsakovai galėtų laikytis [...] prievolių pagal 50–60 straipsnius;
	d) kad gamintojai galėtų laikytis su informavimu susijusių prievolių pagal  61–66 straipsnius;
	e) kad valstybių narių kompetentingos institucijos ir Komisija galėtų vykdyti savo užduotis, susijusias su šiuo reglamentu, būdamos gerai informuotos, ir stiprinti savo tarpusavio bendradarbiavimą.
	2. „Eudamed“ apima [...]:
	aa) 24b straipsnyje nurodyto prietaisų registravimo elektroninę sistemą;
	a) elektroninę UDI duomenų sistemą, nurodytą 24a straipsnyje;
	b) [...] ekonominės veiklos vykdytojų registravimo elektroninę sistemą, nurodytą 25 straipsnyje;
	ba) paskelbtųjų įstaigų elektroninę sistemą, nurodytą 33 straipsnio 9 dalyje;
	c) informacijos apie paraiškas dėl atitikties vertinimo ir apie sertifikatus elektroninę sistemą, nurodytą 43 straipsnio 1 dalyje ir 45 straipsnio 4 dalyje, ir saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukų, nurodytų 26 straipsnyje, elektroninę s...
	d) klinikinių bandymų elektroninė sistema, nurodyta 53 straipsnyje;
	e) budrumo ir priežiūros po pateikimo rinkai elektroninę sistemą, nurodytą [...] 66a straipsnyje;
	f) rinkos priežiūros elektroninę sistemą, nurodytą [...] 75b straipsnyje.

	4a. Per vertinimo procesą nustatomi faktai, susiję su tuo, kad įstaiga nesilaiko VI priede nustatytų reikalavimų, ir juos aptaria už paskelbtąsias įstaigas atsakinga nacionalinė institucija ir bendro vertinimo grupė, siekdamos bendro susitarimo ir sk...
	4a. Komisija per šešis mėnesius nuo šio reglamento įsigaliojimo priima įgyvendinimo aktus, kuriais [...] sudaro kodų ir [...] atitinkamų prietaisų tipų sąrašą paskelbtųjų įstaigų paskyrimo aprėpčiai, kurią valstybės narės nurodo savo paskelbimo praneš...
	4. Siekdama užtikrinti vienodą VII priede išdėstytų klasifikavimo kriterijų taikymą [...], [...] Komisija [...] gali priimti [...] įgyvendinimo aktus pagal [...] 88 [...] straipsnio [...] 3 dalį.
	3. Prietaisų, priskiriamų IIa klasei, išskyrus pagal užsakymą pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinimą, grindžiamą [...] kokybės valdymo sistema [...], kaip nustatyta VIII priede, išskyrus jo II skyrių, ...
	Valstybės narės gali pasirinkti netaikyti pirmiau išdėstytos pastraipos, jeigu klinikiniai bandymai bus atliekami vien jų teritorijoje arba jų ir trečiosios valstybės teritorijoje, su sąlyga, kad jos užtikrina, jog užsakovas paskirtų bent kontaktinį a...
	3. Jei valstybė narė nustato, kad klinikinis bandymas, dėl kurio pateikta paraiška, nepatenka į šio reglamento taikymo sritį, arba kad paraiška yra neišsami, ji apie tai informuoja užsakovą ir nustato ne ilgesnį kaip [...] trisdešimties dienų laikota...
	4a. Laikotarpiu, per kurį paraiška yra vertinama, valstybė narė gali paprašyti užsakovo pateikti papildomos informacijos. 5 dalies b punkto antroje įtraukoje nustatyto termino skaičiavimas sustabdomas nuo pirmojo prašymo datos iki tol, kol gaunama pap...
	a) visus rimtus incidentus [...], susijusius su Sąjungos rinkai tiekiamais prietaisais, išskyrus tikėtiną [...] šalutinį poveikį, kuris yra aiškiai dokumentuotas gaminio informacijoje, kiekybiškai išreikštas techniniuose dokumentuose ir kurio atžvilgi...
	b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dėl prietaisų, tiekiamų Sąjungos rinkai, įskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kurių imtasi trečiojoje valstybėje dėl prietaiso, kuris taip pat teisėtai yra tiekiamas Sąjungos rinkai, jei vietos sa...
	1a. Paprastai pranešimų teikimo laikotarpis priklauso nuo rimto incidento pavojingumo.
	1b. Gamintojai [...] pateikia [...]a punkte [...] nurodytą pranešimą apie rimtą incidentąnedelsdami po to, kai gamintojas nustato priežastinį ryšį su savo prietaisu arba tai, kad toks priežastinis ryšys yra pagrįstai įmanomas, bet [...] ne vėliau kaip...
	[...]
	1c. Nepaisant 1b dalies, didelės grėsmės visuomenės sveikatai atveju pranešimas pateikiamas nedelsiant, bet [...] ne [...] vėliau kaip per 2 [...] dienas nuo tos dienos, kai gamintojas sužino apie šią grėsmę.
	1d. Nepaisant 1b dalies, mirties arba netikėto didelio sveikatos pablogėjimo atveju pranešimas pateikiamas nedelsiant po to, kai gamintojas nustato priežastinį ryšį [...] tarp prietaiso ir [...] rimto incidento ar įtaria jį esant, bet ne vėliau kaip p...
	1e. Kai būtina užtikrinti pranešimo pateikimą laiku, gamintojas gali pateikti pradinį neišsamų pranešimą, o išsamų pranešimą pateikia vėliau.
	1f. Jei sužinojus apie potencialiai praneštiną incidentą vis dar nėra tikrai aišku, ar [...] incidentas yra praneštinas, gamintojas pateikia pranešimą per laikotarpį, kuris yra nustatytas to tipo incidentams.
	1g. Išskyrus skubos atvejus, kai gamintojui reikia nedelsiant ir nepagrįstai neatidėliojant imtis vietos saugos taisomųjų veiksmų, gamintojas[...] praneša apie 1 dalies b punkte [...] nurodytus vietos saugos taisomuosius veiksmus prieš jų imdamasis.
	Atitinkamo prietaiso gamintojas valstybės narės, kurioje įvyko [...] rimtas incidentas, kompetentingai institucijai pateikia [...] pranešimą apie rimtą incidentą pagal 1 dalį [...] ir užtikrina tinkamą tolesnę veiklą; jeigu gamintojas mano, kad tas in...
	[...]61a straipsnis Pranešimų apie tendencijas teikimas [...]
	[...]
	a)[...]
	b)[...]
	c)[...]
	d) [...]
	e) [...]
	f)[...]
	g)[...]
	Pagal vietos saugos pranešimą turi būti įmanoma tinkamai identifikuoti atitinkamą prietaisą ar prietaisus (įskaitant UDI), taip pat gamintoją (įskaitant unikalųjį registracijos numerį), kuris ėmėsi vietos saugos taisomųjų veiksmų. Vietos saugos praneš...
	[...]
	Gamintojas įveda vietos saugos pranešimą į 66a [...] straipsnyje nurodytą elektroninę sistemą, per kurią tas pranešimas yra prieinamas visuomenei.
	a) jeigu susirūpinimą kelia konkretus [...] rimtas incidentas ar grupė rimtų incidentų, susijusių su to paties gamintojo tuo pačiu prietaisu arba prietaiso tipu [...] daugiau nei vienoje valstybėje narėje;
	b) jeigu abejojama dėl [...] gamintojo pasiūlytų vietos saugos taisomųjų veiksmų daugiau nei vienoje valstybėje narėje tinkamumo.
	Išskyrus atvejus, kai kompetentingos institucijos susitaria kitaip, koordinuojanti kompetentinga institucija yra valstybės narės, kurioje gamintojas ar įgaliotasis atstovas turi registruotą verslo vietą, kompetentinga institucija.
	Koordinuojanti kompetentinga institucija [...] per [...] 66a straipsnyje nurodytą elektroninę sistemą informuoja gamintoją, kitas kompetentingas institucijas ir Komisiją, kad ji ėmėsi koordinuojančios institucijos vaidmens.
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	Koordinuojančios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi įtakos kitų kompetentingų institucijų teisėms atlikti savo vertinimą ir priimti priemones pagal šį reglamentą, kad būtų užtikrinta visuomenės sveikatos apsauga ir pacientų sauga. Koordinuo...
	a) [...] gamintojų pranešimus apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus 61 straipsnio 1 dalyje ir 63 straipsnio 2b dalyje;
	b) gamintojų periodines pranešimų santraukas, nurodytas 61 straipsnio 2 dalyje;
	c) [...];
	d) gamintojų pranešimus apie tendencijas, nurodytus [...] 61a straipsnyje;
	da) periodiškai atnaujinamus saugos protokolus, nurodytus 60c [...] straipsnyje;
	e) gamintojų teikiamus vietos saugos pranešimus, nurodytus 63 straipsnio 5 dalyje;
	f) informaciją, kuria turi būti keičiamasi tarp valstybių narių kompetentingų institucijų bei tarp šių institucijų ir Komisijos pagal 63 straipsnio 4 ir [...]6 dalis.
	a) [...] įvyko incidentas [...].
	5a. 61a straipsnio 1 dalyje [...] nurodyti [...] pranešimai apie tendencijas, kai jie yra gaunami, automatiškai per elektroninę sistemą persiunčiami valstybės narės, kurioje įvyko incidentai, kompetentingoms institucijoms.
	6. 61 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyti pranešimai apie vietos saugos taisomuosius veiksmus, kai jie yra gaunami, automatiškai per elektroninę sistemą persiunčiami toliau apibūdintų valstybių narių kompetentingoms institucijoms:
	[...]a) valstybių narių, kuriose imamasi arba turi būti imtasi vietos saugos taisomųjų veiksmų;
	d) [...]
	7. 61 straipsnio 2 dalyje nurodytos periodinės pranešimų santraukos, kai jos yra gaunamos, automatiškai per elektroninę sistemą persiunčiamos toliau apibūdintų valstybių narių kompetentingai institucijai:
	a) valstybės (-ių) narės (-ių), dalyvaujančios (-ių) koordinavimo procedūroje pagal 63 straipsnio 6 dalį ir susitarusios (-ių) dėl periodinės pranešimų santraukos;
	b) valstybės narės, kurioje gamintojas ar jo įgaliotasis atstovas turi registruotą verslo vietą.
	1. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	Jos nedelsdamos per 75b [...] straipsnyje nurodytą elektroninę sistemą praneša Komisijai, [...] kitoms valstybėms narėms ir paskelbtajai įstaigai, išdavusiai atitinkamo prietaiso sertifikatą pagal 45 straipsnį, apie tas priemones.
	2a. [...]
	4. [...]
	5. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	3. Komisija gali priimti įgyvendinimo aktus, kuriuose išsamiai aprašo neatitikimo pobūdį ir tinkamas priemones, kurių turi imtis kompetentingos institucijos, kad būtų užtikrintas vienodas šio straipsnio taikymas. Tie įgyvendinimo aktai priimami laikan...
	74 straipsnis Prevencinės sveikatos apsaugos priemonės
	[...]
	[...].
	aa) 67 straipsnio [...] 1c dalyje nurodytoms priežiūros veiklos rezultatų santraukoms;
	a) informacijai apie [...] prietaisus, kurie kelia nepriimtiną riziką sveikatai ir saugai, nurodytai 70 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;
	b) [...]
	c) informacijai, susijusiai su gaminių formalia neatitiktimi, nurodytai 73 straipsnio 2 dalyje;
	d) informacijai apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nurodytai 74 straipsnio 2 dalyje;
	e) valstybių narių vykdomos priežiūros veiklos peržiūros ir vertinimų rezultatų santraukoms, nurodytoms 67 straipsnio 2 dalyje.
	MPKG nariai parenkami atsižvelgiant į jų kompetenciją ir patirtį medicinos prietaisų ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisų srityse. Jie atstovauja valstybių narių kompetentingoms institucijoms. Narių vardus, pavardes ir organizaciją Komisija pa...
	Nariams nedalyvaujant jiems atstovauja ir vietoje jų balsuoja pakaitiniai nariai.
	– pirmininko skyrimo ir pakeitimo tvarkos.
	[...]
	5. [...]
	a) asmens duomenys pagal 85 straipsnį [...];
	b) fizinių arba juridinių asmenų komerciniu požiūriu konfidenciali informacija [...] ir komercinės paslaptys, įskaitant intelektinės nuosavybės teises, nebent informaciją reikėtų atskleisti dėl viešojo intereso;
	c) veiksmingas šio reglamento įgyvendinimas, ypač susijęs su patikrinimais, tyrimais arba auditu.
	85 straipsnis Duomenų apsauga
	86 straipsnis Mokesčių rinkimas
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	2. 1 straipsnio 1c dalyje, 2 [...] straipsnio 3 dalyje, [...] 8 straipsnio 2 dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7a dalyje, [...] [...] 42 straipsnio 11 dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje [...] ir [...] 81a straipsnio 10 dalyje nurodyti [...] į...
	91 straipsnis Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai
	Paskelbtųjų įstaigų pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB po šio reglamento įsigaliojimo išduoti sertifikatai toliau galioja iki sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai nuo jo išdavimo. Tačiau jie netenka...
	3a. Prietaisai, kurie iki 97 straipsnio 2 dalyje nurodytos datos buvo teisėtai pateikti rinkai pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB, gali būti toliau tiekiami rinkai 5 metus po tos datos.
	4. Nukrypstant nuo direktyvų 90/385/EEB ir 93/42/EEB, atitikties vertinimo įstaigos, kurios atitinka šį reglamentą, gali būti paskirtos ir paskelbtos iki jo taikymo pradžios datos. Paskelbtosios įstaigos, kurios paskirtos ir apie kurias pranešta pagal...
	95 straipsnis Įvertinimas
	a) [...]
	b) 28–40 straipsniai ir 78 straipsnis taikomi nuo [šeši mėnesiai nuo įsigaliojimo]. Tačiau iki [taikymo pradžios data, kaip nurodyta 2 dalyje] paskelbtųjų įstaigų prievolės, nustatytos pagal 28–40 straipsnių nuostatas, taikomos tik toms įstaigoms, kur...
	ba) 25a straipsnio 5 dalis, 26 straipsnis, 27 straipsnio 3 dalis, VI skyrius, išskyrus 49, 50, 50c, 50d ir 60aa straipsnius, 60c straipsnio 2 dalis, 65a ir 66a straipsniai taikomi praėjus šešiems mėnesiams nuo 27a straipsnio 3 dalyje nurodyto pranešim...
	bb) 24 straipsnio 3 dalis, 24b straipsnis, 25 straipsnio 3 dalis, 25a straipsnio 1–4 dalys ir 45 straipsnio 4 dalis taikomos nuo [18 mėnesių po ba punkte nurodytos taikymo pradžios datos];
	c) implantuojamųjų prietaisų ir III klasės prietaisų atžvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama taikyti praėjus vieniems metams nuo šio reglamento taikymo pradžios datos. IIa klasės ir IIb klasės prietaisų atžvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama taik...
	ca) daugkartinio naudojimo prietaisų, kurių UDI žymena turi būti ant paties prietaiso, atžvilgiu 24 straipsnio 4 dalis pradedama taikyti praėjus dvejiems metams nuo atitinkamos klasės prietaisams taikytinos datos, nurodytos c punkte;

