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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASITULYMO APLINKYBES

Dabartiné ES diagnostikos in vitro medicinos prietaisy (toliau — IVD medicinos prietaisai)
reguliavimo sistema — tai Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 98/79/EB'. IVD
medicinos prietaisams priskiriami labai jvairiis produktai, kuriuos galima naudoti gyventojy
atrankinéms patikroms ir ligy prevencijai, diagnostikai, stebésenai bei medicininiy
intervencijy vertinimui.

IVD medicinos prietaisy direktyva, panaSiai, kaip Tarybos direktyva dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy” ir Tarybos direktyva dél medicinos prietaisy’, grindziama
naujuoju pozitriu ir ja siekiama uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima bei aukSto lygio
zmoniy sveikatos apsaugg ir sauga. IVD medicinos prietaisams netaikomi reguliavimo
institucijos iSankstinio leidimo suteikimo reikalavimai, taciau taikomi atitikties vertinimo, uz
kurio atlikimg (dél daugumos prietaisy) atsakingas tik gamintojas, reikalavimai. Didelés
rizikos prietaisy, iSvardyty II priede, ir savikontrolés prietaisy atitikties vertinimas atliekamas
itraukiant nepriklausomas trecigsias Salis, vadinamasias paskelbtasias jstaigas. Paskelbtasias
jstaigas skiria ir stebi valstybés narés, o jy veikla kontroliuoja nacionalinés institucijos. Jau
sertifikuoti prietaisai zenklinami CE zenklu, kuris leidzia jiems laisvai judéti ES ir (arba)
ELPA 3alyse ir Turkijoje.

Galiojanti diagnostikos in vitro medicinos prietaisy reguliavimo sistema per pastaruosius
metus jrodé savo verte, taciau buvo ir kritikuojama.

Vidaus rinkoje, kuriai priklauso 32 3alys®, prisitaikant prie nuolatinés mokslo ir technologijy
pazangos, pradéta labai skirtingai aiSkinti ir taikyti taisykles, o tai pakenké siekiant
pagrindiniy direktyvos tiksly — uztikrinti IVD medicinos prietaisy sauga, jy veikimg ir laisva
judéjima.

Siuo persvarstymu siekiama pasalinti §iuos trikumus bei skirtumus ir toliau stiprinti pacienty
sauga. Reikéty sukurti patvaria, skaidrig ir darnig diagnostikos in vifro medicinos prietaisy
reguliavimo sistema, kuri atitikty siekiamus tikslus. Si sistema turéty biiti palanki inovacijoms
ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy pramonés konkurencingumui ir leisti sparciai ir
maziausiomis sgnaudomis pateikti rinkai inovatyvius diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus, siekiant naudos pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams.

Sis pasiiilymas priimamas kartu su reglamento dél medicinos prietaisy, kuriems $iuo metu
taikoma direktyva dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir direktyva dél
medicinos prietaisy, pasiilymu. Abiem sektoriams bendri horizontalieji aspektai buvo
suderinti, taciau dél IVD medicinos prietaisy ir IVD medicinos prietaisy sektoriaus ypatumy
turi biiti priimti specialiis teisés aktai, atskiri nuo kity medicinos prietaisy teises akty.

OL L 331,1998 127, p. 1.

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

OL L 169,1993 7 12, p. 1.

ES valstybés narés, ELPA S$alys ir Turkija.

N S

LT



LT

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Rengdama $io pasiiilymo poveikio vertinimg ir reglamento dél medicinos prietaisy pasitilyma,
Komisija surengé dvi vieSas konsultacijas — pirmaja nuo 2008 m. geguzés 8 d. iki liepos 2 d.
ir antrgja nuo 2010 m. birzelio 29 d. iki rugséjo 15 d. Abiejy viesy konsultacijy metu Komisija
laikési bendryjy principy ir minimaliy reikalavimy konsultuojantis su suinteresuotosiomis
Salimis; j atsakymus, gautus per pagrista laikotarpj po galutinio termino, buvo atsizvelgta.
[Sanalizavusi visus atsakymus Komisija paskelbé rezultaty suvesting ir atskirus atsakymus
savo interneto svetaingje’.

Dauguma 2008 m. vieSy konsultacijy respondenty (pirmiausia valstybés narés ir pramonés
atstovai) mano, kad sitilymas persvarstyti yra per ankstyvas. Jie nurodé, kad yra Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB®, kuria buvo i§ dalies pakeistos AIMPD ir MPD
ir tur¢jo buti jgyvendinta iki 2010 m. kovo 21 d., taip pat nauja teisés akty sistema, skirta
gaminiy pardavimui, kuri tur¢jo jsigalioti nuo 2010 m. sausio 1 d., ir patikino, kad biity
tikslinga palaukti, kol Sie pakeitimai bus jgyvendinti, siekiant geriau jvertinti, ar reikia
papildomy pakeitimy.

2010 m. vieSy konsultacijy metu konsultuotasi dél aspekty, susijusiy su IVD medicinos
prietaisy direktyvos persvarstymu, ir paaisSkéjo, kad daugelis pritaria $iai iniciatyvai.

2009, 2010 ir 2011 m. medicinos prietaisy eksperty grupés (toliau — MPEG), kompetentingy
institucijy dél medicinos prietaisy ir specialiy darbo grupiy diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy (IVD medicinos prietaisai), paskelbtyjy istaigy, atribojimo nuo kity sriciy ir
klasifikavimo, klinikiniy tyrimy ir vertinimy, budrumo ir rinkos prieziliros srityse ir ad hoc
darbo grupés dél unikalaus prietaiso identifikatoriaus (UPI) posédziuose buvo reguliariai
aptariami klausimai, nagrinétini persvarstant medicinos prietaisy ir diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy reglamentavimo sistema. Specialus MPEG posédis jvyko 2011 m. kovo
31 — balandzio 1 d.; jame buvo aptarti klausimai, susij¢ su poveikio vertinimu. Be to, vaisty
agentiiry vadovai ir kompetentingy medicinos prietaisy institucijos 2011 m. balandzio 27 d. ir
rugséjo 28 d. surengé bendrus seminarus d¢l medicinos prietaisy teisinés sistemos kiirimo.

2012 m. vasario mén. 6 ir 13 d. jvyko dar vienas specialus MPEG poseédis, skirtas aptarti
klausimams, susijusiems su dviem teisés akty pasitilymais, grindziamais darbo dokumentais,
kuriuose yra pradiniai pasitilymy projektai. Dél minéty darbo dokumenty pateikta raSytiniy
pastaby, ] kurias buvo atsizvelgiama rengiant pasitilymus.

Be to, Komisijos atstovai reguliariai dalyvavo konferencijose, kad galéty informuoti apie
vykstant] darba, susijusj su teisékiiros iniciatyvomis, ir pasitarti su suinteresuotosiomis
Salimis. Vyko tiksliniai vyresniyjy pareigiiny lygmens posédziai su pramonés, paskelbtyjy
Jstaigy, sveikatos prieziiiros specialisty ir pacienty asociacijy atstovais.

Per diskusijas, vykusias atliekant tiriamajj darba dél medicinos prietaisy sektoriaus ateities,
kurias Komisija rengé nuo 2009 m. lapkri¢io mén. iki 2010 m. sausio mén., taip pat buvo
aptarti aspektai, susij¢ su atitinkama reguliavimo sistema. 2011 m. kovo 22 d. Komisija ir ES
pirmininkavusi Vengrija surengé¢ auksto lygio konferencija dél medicinos technologijy
inovacijos, medicinos prietaisy sektoriaus vaidmens sprendziant Europoje iskilusias sveikatos
priezitiros problemas ir atitinkamos reguliavimo sistemos §io sektoriaus ateities poreikiams

> Zr. http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.

6 OL L 247,2007 9 21, p. 21.
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patenkinti. Po Sios konferencijos buvo parengtos ir 2011 m. birzelio 6 d. priimtos Europos
Sajungos Tarybos i§vados dél medicinos prietaisy sektoriaus inovacijy’. I§vadose Taryba
paprasé Komisijos pritaikyti ES medicinos prietaisy teisés aktus ateities poreikiams, kad bty
sukurta tinkama, patvari, skaidri ir darni reguliavimo sistema, kuri biity svarbi siekiant skatinti
saugiy, veiksmingy ir inovatyviy medicinos prietaisy kiirimg Europos pacienty ir sveikatos
prieziiiros specialisty naudai.

Reaguodamas j bendrovés PIP pagaminty kriuty implanty skandalg, Europos Parlamentas
2012 m. birzelio 14 d. priémé rezoliucija dél netinkamy silikono gelio kriity implanty,
pagaminty Pranciizijos bendrovés PIP®, taip pat ragindamas Komisija parengti tinkama teising
sistema, kad bty uztikrinta medicinos technologijy sauga.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI
3.1. Taikymo sritis ir apibréztys (I skyrius)

Sitllomo reglamento taikymo sritis i§ esmés atitinka Direktyvos 98/79/EB taikymo sritj, t. y.
Jis taikomas diagnostikos in vitro medicinos prietaisams. Sitllomais pakeitimais paaiSkinama
ir iSple¢iama IVD medicinos prietaisy direktyvos taikymo sritis. Sie pakeitimai susij¢ su:

. didelés rizikos prietaisais, pagamintais ir naudojamais vienoje sveikatos jstaigoje, ir
kuriems taikoma dauguma Siame pasiiilyme nustatyty reikalavimy;

J tyrimais, suteikianciais informacijos apie polinkj j tam tikra sveikatos bukl¢ arba liga
(pvz., genetiniai tyrimai) ir tyrimais, suteikianciais informacijos apie numatomg
atsakg arba reakcija i gydyma (pvz., atrankin¢ diagnostika), jeigu tai susij¢ su
diagnostikos in vitro medicinos prietaisais;

. medicinine programine jranga, kuri yra aiSkiai nurodyta IVD medicinos prietaisy
apibréztyje.

Siekiant remti valstybes nares ir Komisijg nustatant gaminiy reguliavimo statusg, Komisija,
vadovaudamasi savo vidaus taisyklémis’, gali suburti eksperty grupe i3 jvairiy sektoriy
(pavyzdziui, diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, medicinos prietaisy, vaisty, Zmogaus
audiniy ir lgsteliy, kosmetikos ir biocidy) specialisty.

ApibrézCiy skirsnis buvo gerokai iSpléstas, derinant diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srities sgvokas su nusistovéjusia Europos ir tarptautine praktika, pavyzdziui, nauja gaminiy
pardavimo teisés akty sistema'’, ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy gairémis,
parengtomis Visuotinio suderinimo darbo grupés (toliau — VSDG)"".

! OL C202,201178,p.7.

§ 2012 m. birzelio 14 d. rezoliucija  (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html

2010 m. lapkri¢io 10 d. Pirmininko praneSimas Komisijai, Komisijos eksperty grupiy sudarymo
pagrindas: Horizontaliosios taisyklés ir viesieji registrai, C (2010) 7649 galutinis.

Sistema sudaro Reglamentas (EB) Nr. 765/2008 nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo
ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB) Nr. 339/93, OL L 218, 2008 8 13,
p- 30, ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy
pardavimo sistemos ir panaikinantis Tarybos sprendima 93/465/EEB, OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
http://www.ghtf.org/
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3.2 Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytoju prievolés, Zenklinimas
CE Zenklu, laisvas judéjimas (II skyrius)

Siame skyriuje daugiausiai nagrin¢jami tick medicinos prietaisams, tieck ITVD medicinos
prietaisams budingi klausimai. Siame skyriuje pateikiamos tipiskos su produktu susijusios
vidaus rinkos teisés akty nuostatos ir nustatomos atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy
(gamintojy, ne ES gamintojy jgaliotyjy atstovy, importuotojy ir platintojy) prievolés. Jame
taip pat pateiktas paaiskinimas dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy bendryjy
techniniy specifikacijy (BTS) priémimo.

Gamintojy teisinés prievolés yra proporcingos prietaisy, kuriuos jie gamina, rizikos klasei. Tai
reiSkia, pavyzdziui, kad nors visi gamintojai turéty jdiegti kokybés valdymo sistemg (KVS),
skirtg uztikrinti, kad jy produktai nuosekliai atitikty teisés aktuose nustatytus reikalavimus,
didelés rizikos prietaisy gamintojy su kokybés valdymo sistemomis susijusi atsakomybe yra
grieztesné nei nedidelés rizikos prietaisy gamintojy atsakomybé.

Svarbiausi dokumentai, kuriais gamintojas gali jrodyti, kad laikosi teisiniy reikalavimy, biity
techniniai dokumentai ir ES atitikties deklaracija, kuri turi biiti rengiama dél rinkai pateikiamy
prietaisy. Jy biitinasis turinys yra nustatytas II ir III prieduose.

IVD medicinos prietaisy srities nauji aspektai:

. Buvo nustatytas reikalavimas, kad gamintojo organizacijoje uz atitiktj reikalavimams
turéty buti atsakingas kvalifikuotas asmuo. Panasis reikalavimai nustatyti ES teisés
aktuose dél vaisty ir jstatymuose, kuriais kai kuriose valstybése narése j nacionaling
teise perkeliama direktyva dél medicinos prietaisy.

J Kadangi lygiagreciai prekiaujant diagnostikos in vitro medicinos prietaisais laisvo
prekiy judéjimo principas valstybése narése taikomas labai nevienodai ir daugeliu
atveju $i praktika de facto draudziama, nustatomos aiSkios salygos jmonéms,
susijusioms su IVD medicinos prietaisy Zenklinimu i$ naujo ir (arba) perpakavimu.

3.3. Prietaisy identifikavimas ir atsekamumas, juy ir ekonominés veiklos vykdytoju
registravimas, saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, Europos medicinos
prietaisy duomeny bankas Eudamed (I1I skyrius)

Siame skyriuje nagrinéjamas vienas pagrindiniy dabartinés sistemos trikumy: skaidrumo
stoka. Ji sudaro:

reikalavimas, kad ekonominés veiklos vykdytojai turéty galimybe nustatyti, kas
jiems tieké IVD medicinos prietaisus ir kam jie juos tieke;

. reikalavimas, kad gamintojai savo prietaisams suteikty unikaly prietaisy
identifikatoriy (UPI), kuris leisty atsekti prietaisg. UPI sistema bus jgyvendinama
palaipsniui ir bus proporcinga prietaisy rizikos klasei;

o reikalavimas, kad gamintojai, igaliotieji atstovai ar importuotojai uzsiregistruoty ir
uzregistruoty centrin¢je Europos duomeny bazeje prietaisus, kuriuos jie pateikia ES
rinkai;

o gamintojy prievolé skelbti didelés rizikos prietaisy saugos ir veiksmingumo
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. ir tolesné Europos medicinos prietaisy duomeny banko (Eudamed), isteigto
Komisijos sprendimu 2010/227/ES'?, kuris apims integruotas elektronines sistemas,
skirtas Europos UPI, prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy ir
paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty registravimui, klinikinio veiksmingumo
tyrimams, budrumui ir rinkos priezitirai, plétra. Didelé¢ dalis informacijos Europos
medicinos prietaisy duomeny banke taps vieSai prieinama, laikantis nuostaty dél
kiekvienos elektroninés sistemos.

Centrinés registravimo duomeny bazés sukirimas leis ne tik uztikrinti auk$to lygio
skaidruma, bet ir atsisakyti skirtingy nacionaliniy registracijos reikalavimy, kuriy atsirado per
pastaruosius metus ir dé¢l kuriy zymiai padidé¢jo ekonominés veiklos vykdytojy reikalavimy
laikymosi sgnaudos. Todél bus galima sumazinti administracing nasta gamintojams.

34. Paskelbtosios jstaigos (IV skyrius)

Paskelbtyjy istaigy tinkamas veikimas labai svarbus norint uZztikrinti auksto lygio sveikatos
apsaugg ir saugg ir pilieciy pasitikéjimg sistema, kuri pastaraisiais metais susilauké didelés
kritikos del dideliy skirtumy jvairiais klausimais, pvz., paskelbtyjy istaigy skyrimas ir
stebésena, taip pat jy atlickamo atitikties vertinimo kokybé ir iSsamumas.

Pagal naujgja gaminiy pardavimo teisés akty sistema pasiiilyme nustatyti reikalavimai dél
nacionaliniy institucijy, atsakingy uz paskelbtasias jstaigas. Atskiros valstybés narés licka
visiS8kai atsakingos uz paskelbtyjy istaigy skyrimg ir priezilira, pagrista grieztesniais ir
iSsamiais VI priede nustatytais kriterijais. Todél pasitlymas grindziamas esamomis
struktiromis, kurios jau veikia daugumoje valstybiy nariy, o ne atsakomybes perkéelimu |
Europos Sajungos lygj, dél ko buty gal¢je kilti sunkumy dél subsidiarumo principo. Taciau
bet kuris naujas paskelbtyjy jstaigy paskyrimas ir periodiska stebésena biity bendrai vertinama
su kity valstybiy nariy ir Komisijos ekspertais, taip uztikrinant veiksmingg kontrole Sajungos
lygmeniu.

Be to, paskelbtyjy jstaigy teisés gamintojy atzvilgiu bus gerokai sustiprintos, jskaitant jy teise
ir pareiga i§ anksto nepraneSus vykdyti gamyklos patikrinimus ir atlikti fizinius ar
laboratorinius prietaisy bandymus. Siekiant tinkamos pusiausvyros tarp Ziniy ir patirties, kuriy
reikia norint atlikti i§samy vertinima, ir butinybés uztikrinti, kad gamintojo veikla biity nuolat
vertinama objektyviai ir neutraliai, pasitilyme taip pat reikalaujama, kad paskelbtosios jstaigos
darbuotojai, susij¢ su IVD medicinos prietaisy vertinimu, keistysi rotacijos principu
atitinkamais laiko tarpais.

3.5. Klasifikavimas ir atitikties vertinimas (V skyrius)

IVD medicinos prietaisy direktyvos II priede nagrinéjamas IVD medicinos prietaisy keliamos
rizikos lygis taikant sgraSo sistemg. Tuo metu, kai [IVD medicinos prietaisy direktyva buvo
raSoma, S§i sistema buvo priderinta prie mokslo ir technologijy raidos, taciau Siandien ji
nebepajégia atitikti sparcios mokslo ir technologijy pazangos. Pasitilyme pateikiama nauja
klasifikavimo sistema, pagrista rizikos vertinimu ir Visuotinio suderinimo darbo grupés
principais, kuria pakei¢iamas dabartinis IVD medicinos  prietaisy saraSas, pateiktas
Direktyvos 98/79/EB 11 priede.

Naujojoje klasifikavimo sistemoje IVD medicinos prietaisai bus suskirstyti i keturias rizikos
klases: A (maziausios rizikos), B, C ir D (didziausios rizikos). Atitikties vertinimo procediros

12 OL L 102,2010 4 23, p. 45.
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buvo pakoreguotos, kad atitikty kiekvieng i Siy keturiy prietaisy klasiy, naudojant pagal
naujaji poziiir] nustatytus modulius. Paprastai A klasés prietaisy atitikties jvertinimo
procediirg gali atlikti patys gamintojai, nes suzeidimo pavojus dél $iy gaminiy yra nedidelis;
taciau kai A klasés prietaisai yra skirti tyrimams $alia paciento, turi matavimo funkcijg arba
parduodami steriltis, paskelbtoji jstaiga tikrina aspektus, susijusius su projektu, matavimo
funkcija arba sterilizavimo procesu. Jei tai B, C ir D klasiy prietaisai, biitinas paskelbtosios
istaigos tinkamo lygio — proporcingo rizikos klasei, dalyvavimas, o D klasés prietaisams, pries
pateikiant juos rinkai, reikia aiSkaus iSankstinio prietaiso projekto arba tipo ir kokybés
valdymo sistemos patvirtinimo. Jei tai B ir C klasiy prietaisai, paskelbtoji jstaiga tikrina
kokybeés valdymo sistemg ir (jei tai C klasés prietaisai) tipiniy pavyzdziy techninius
dokumentus. Atlikus pradinj sertifikavima, paskelbtosios jstaigos reguliariai atlieka prieziiiros
vertinimg po pateikimo rinkai.

VIII-X prieduose nustatytos jvairios atitikties jvertinimo procediiros, kuriy metu paskelbtoji
jstaiga tikrina gamintojo kokybés valdymo sistemg, techninius dokumentus, nagringja
projekto dokumentus ar patvirtina prietaiso tipa. Sios procediros buvo sugrieztintos ir
patikslintos. Viena atitikties vertinimo procediira, numatyta IVD medicinos prietaisy
direktyvoje (EB patikrinimas), buvo panaikinta, nes viesyjy konsultacijy metu paaiskéjo, kad
ji buvo mazai naudojama. Buvo paaiskinta partijos bandymo savoka. Pasitilymu dar labiau
sustiprinami paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai ir pareigos, nustatomos taisyklés, pagal kurias
paskelbtosios jstaigos atlieka vertinimus, tiek prie§ pateikimg rinkai, tiek po jo (pvz.,
dokumentai, kuriuos reikia pateikti, audito apimtis, gamyklos patikrinimai, apie kuriuos i§
anksto nepranesta, atrankiniai patikrinimai), siekiant uztikrinti vienodas veiklos salygas ir
iSvengti pernelyg atlaidziy paskelbtyjy jstaigy. Veiksmingumo jvertinimo prietaisy
gamintojams tebetaikomos konkrecios nuostatos.

Be to, pasiiilyme nustatyta paskelbtyjy jstaigy prievolé pranesti eksperty komitetui apie naujas
paraiskas atlikti didelés rizikos prietaisy atitikties vertinima. Dél moksliSkai pagristy sveikatos
motyvy eksperty komitetas turés teis¢ prasSyti, kad paskelbtoji jstaiga pateikty iSankstinj
vertinima, dél kurio komitetas gali pateikti pastabas per 60 dieny'® pries tai, kol paskelbtoji
istaiga gali i¥duoti sertifikata. Sis tikrinimo mechanizmas suteikia institucijoms galimybe
antrg kartg iSnagrinéti individualius vertinimus ir pareiksti savo nuomong¢ prieS pateikiant
prietaisg rinkai. Panasi procedira jau taitkoma medicinos prietaisams, pagamintiems naudojant
gyvininius audinius (Komisijos direktyva 2003/32/EB'). Jos taikymas turéty bati i$imtis, o
ne taisykle, ir ja taikant turéty biiti vadovaujamasi aiSkiais ir skaidriais kriterijais.

3.6. Klinikinis jrodymas (VI skyrius)

Pasiilyme pateikiami diagnostikos in vitro medicinos prietaisy klinikinio jrodymo
reikalavimai pagal rizikos klasg¢. Pagrindinés prievolés nustatytos VI skyriuje, o iSsamesnés
nuostatos — XII priede. Nors dauguma klinikiniy veiksmingumo tyrimy atliekami
vadovaujantis stebé¢jimo tyrimy modeliu ir todél gauti rezultatai nenaudojami pacienty
sveikatos prieziiirai ir nedaro poveikio sprendimams dél gydymo, taciau XIII priede nustatyti
konkretiis reikalavimai dél intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy atlikimo, jeigu atliekant tyrima, jskaitant méginiy émima, reikia atlikti
tiriamojo asmens invazines procediiras arba tokiam asmeniui kyla kitokia rizika.

Pagal 1971 m. birzelio 3 d. Tarybos reglamento (EEB, Euratomas) Nr. 1182/71, nustatancio terminams,
datoms ir laikotarpiams taikytinas taisykles, OL L 124, 1971 6 8, p. 1) 3 straipsnio 3 dalj Siame
reglamente nurodytos dienos — tai kalendorinés dienos.

14 OL L 105, 2003 4 26, p. 18. Si direktyva bus pakeista Komisijos reglamentu (ES) Nr. 722/2012 (OL L
212,2012 8 9, p. 3) nuo 2013 m. rugpjucio 29 d.
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Irasyta sgvoka ,uzsakovas“ ir suderinta su apibréztimi, neseniai paskelbta Komisijos
pasiiilyme dé¢él Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kurio tikslas — panaikinti direktyva 2001/20/EB"’.

UZsakovas gali biiti gamintojas, jo jgaliotasis atstovas arba kita organizacija, paprastai daZnai
— moksliniy tyrimy organizacija, pagal sutartis gamintojams atliekanti klinikinio
veiksmingumo tyrimus. Pasitilymo taikymo sritis vis délto iSlieka ribota — jis biity taikomas
tik klinikinio veiksmingumo tyrimams, atlickamiems reguliavimo tikslais, t. y. siekiant gauti
arba patvirtinti reguliavimo institucijos patvirtinimg patekti i rinka. Nekomerciniams
klinikinio veiksmingumo tyrimams, kurie nereikalingi reguliavimo tikslais, §is reglamentas
netaikomas.

Laikantis pripazinty tarptautiniy etikos principy, visi intervenciniai klinikinio veiksmingumo
tyrimai ir kiti klinikinio veiksmingumo tyrimai, susij¢ su rizika tiriamiesiems asmenims,
uzregistruojami vieSai prieinamoje elektroninéje sistemoje, kurig jdiegs Komisija. Siekiant
veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika
tiriamiesiems asmenims, sistemos turéty biiti sgveikios su biisima ES duomeny baze, kuri turi
buti sukurta pagal biisimg reglamentg dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy.

Prie§ pradédamas intervencinj ar kitg klinikinio veiksmingumo tyrima, susijusj su rizika
tiriamiesiems asmenims, uzsakovas pateikia paraiSka, kurioje patvirtina, kad néra tam
prieStaraujanciy sveikatos, saugos ar etikos aspekty. Intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims ir atliktiny keliose
valstybése narése, uzsakovams bus sudaryta nauja galimybeé: jei norés, ateityje jie galés
pateikti bendrg paraiska per elektronine sistema, kurig turi sukurti Komisija. Todél sveikatos
ir saugos aspektus, susijusius su veiksmingumo jvertinimo prietaisu, vertins susijusios
valstybés narés, vadovaujant valstybei narei koordinatorei. Tadiau nacionaliniy, vietos ir
etiniy aspekty (pvz., atsakomybés, tyrejy ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy viety tinkamumo,
informuoto asmens sutikimo) vertinimas turés biti atliktas kiekvienos susijusios valstybés
narés lygmeniu, o valstybéms naréms teks galutin¢ atsakomybé sprendziant, ar klinikinio
veiksmingumo tyrimas gali biiti atliekamas jos teritorijoje. Kaip ir pagal minétajj Komisijos
reglamento dél vaisty klinikiniy tyrimy pasitilyma, Siame pasiiilyme taip pat numatyta, kad
valstybés narés nacionaliniu lygiu nustato, kaip organizuojamas intervenciniy ar kity
klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, patvirtinimas.
Kitaip tariant, nutolstama nuo teisiSkai privalomy dviejy skirtingy institucijy, t.y.
nacionalinés kompetentingos institucijos ir etikos komiteto.

3.7. Budrumas ir rinkos prieziiira (VII skyrius)

Gerai veikianti budrumo sistema — pagrindinis patikimos reguliavimo sistemos elementas, nes
sunkumy, susijusiy su medicinos prietaisais, gali atsirasti tik po tam tikro laiko. Pagrindine
pasiilymu padaryta pazanga Sioje srityje yra ES portalas, kuriame gamintojai praneSa apie
sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir taisomuosius veiksmus, kuriy jie émési, kad biity
galima sumazinti pasikartojimo rizikg. Informacija bus automatiskai perduodama susijusioms
nacionalinéms institucijoms. Jei tokiy pat ar panasiy incidenty jau buvo arba jei taisomyjy
veiksmy reikia imtis keliose valstybése narése, koordinuojanti institucija imasi atvejo analizés
koordinavimo. Daugiausia démesio skiriama darbo ir patirties pasidalijimui siekiant i§vengti
neveiksmingo procediiry dubliavimo.
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Su rinkos prieziira susij¢ pagrindiniai Sio pasiilymo tikslai — dar labiau sustiprinti
nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir prievoles, uztikrinti veiksmingg jy rinkos
priezitiros veiklos koordinavimg ir patikslinti taikomas procediiras.

3.8. Valdymas (VIII ir IX skyriai)

Valstybés narés bus atsakingos uz buisimo reglamento jgyvendinimg. Pagrindinis vaidmuo
siekiant vienodo aiSkinimo ir vienodos praktikos teks eksperty komitetui (medicinos prietaiso
koordinavimo grupei, MPKGQG), kurj sudaro nariai, skiriami valstybiy nariy atsizvelgiant i jy
uzduotis ir patirt] medicinos prietaisy ir diagnostikos in vifro medicinos prietaisy srityje, ir
kuris yra nustatytas Reglamentu (ES) [nuoroda j biisima reglamentg dél medicinos prietaisy]
dél medicinos prietaisy'®. MPKG ir jos pogrupiai padés sukurti forumg diskusijoms su
suinteresuotosiomis Salimis. Pasitlymu sukuriamas teisinis pagrindas, kuriuo remiantis, deél
tam tikry pavojy ar technologijy, arba siekiant patikrinti prietaisy, kelianc¢iy didZiausig rizika,
atitikt] bendrosioms techninéms specifikacijoms, ateityje Komisija gali paskirti ES etalonines
laboratorijas — metodas, kuris pasiteisino maisto produkty sektoriuje.

D¢l valdymo ES lygmeniu poveikio vertinime nurodyta prioritetiné politikos galimybé —
Europos vaisty agenttros (EMA) atsakomybés iSplétimas priskiriant jai diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy sritj, arba Komisijos valdoma diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
reguliavimo sistema. Atsizvelgiant | suinteresuotyjy Saliy, jskaitant daugelj valstybiy nariy,
aiSkiai teikiamag pirmenybe, pasiilyme Komisija jgaliojama teikti techning, moksling ir
logisting parama MPKG.

3.9. Baigiamosios nuostatos (X skyrius)

Pasitilyme Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo aktus, jei tikslinga, kad bty uZtikrintas
vienodas reglamento taikymas, ar deleguotuosius aktus, siekiant ilgainiui papildyti
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy reguliavimo sistema.

Naujasis reglamentas bus pradétas taikyti praéjus penkiems metams po jo jsigaliojimo, kad
biity galima atsizvelgti | svarbius IVD medicinos prietaisy klasifikavimo sistemos ir atitikties
vertinimo procediiry pakeitimus. Tokiu biidu bus galima paskirti pakankamai paskelbtyjy
Jstaigy ir sumazinti ekonominj poveikj gamintojams. Komisijai taip pat reikia laiko jdiegti IT
infrastruktiirg ir priimti organizacines priemones, biitinas tam, kad veikty naujoji reguliavimo
sistema. Paskelbtyjy jstaigy skyrimas pagal naujus reikalavimus ir procediiras turi prasidéti
jsigaliojus Siam reglamentui, siekiant uZztikrinti, kad iki jo taikymo datos buty paskirta
pakankamai paskelbtyjy jstaigy pagal naujas taisykles ir iSvengta bet kokio diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy truikumo rinkoje. Numatytos specialios pereinamojo laikotarpio
nuostatos dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos
vykdytojy ir paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty, kad biity galima sklandZiai pereiti nuo
nacionalinio lygmens registracijos reikalavimy prie ES lygmens centrinés registracijos.

Biisimuoju reglamentu bus pakeista ir panaikinta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79/EB.

3.10.  Sajungos kompetencija, subsidiarumas ir teisiné forma

Pasitlymas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, t. y. Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Isigaliojus Lisabonos

e OLL[..L[...Lp-[...].
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sutarciai vidaus rinkos sukiirimo ir veikimo teisinis pagrindas, kuriuo remiantis buvo priimtos
dabartinés medicinos prietaisus reglamentuojancios direktyvos, buvo papildytas konkreciu
teisiniu pagrindu siekiant nustatyti medicinos tikslais naudojamy prietaisy aukstus kokybés ir
saugos standartus. Reguliuodama IVD medicinos prietaisus, Sajunga naudojasi savo
pasidalijamaja kompetencija pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 4 straipsnio 2 dalj.

Pagal dabarting IVD medicinos prietaisus reglamentuojancia direktyva IVD medicinos
prietaisai, kurie yra pazenklinti CE Zenklu, i§ principo laisvai juda ES teritorijoje. Pasitlytas
galiojancCios direktyvos persvarstymas, po kurio bus jtraukti Lisabonos sutartimi padaryti
pakeitimai, susij¢ su visuomenés sveikata, gali buti atliktas tik Sgjungos lygmeniu. Tai yra
biitina siekiant pagerinti visy Europos pacienty ir naudotojy visuomenés sveikatos apsaugos
lygi ir iSvengti, kad valstybés narés nustatyty skirtingg gaminiy reglamentavima, kuris lemty
dar didesn;j vidaus rinkos susiskaidyma. Suvienodinus taisykles ir procediiras gamintojai, ypac
MVI, kurios sudaro daugiau kaip 90 % viso IVD medicinos prietaisy sektoriaus, galéty
sumazinti iSlaidas, susijusias su nacionalinio reglamentavimo skirtumais, ir biity uztikrintas
aukstas ir vienodas saugos lygis visoje Europos Sajungoje. Pagal Europos Sajungos sutarties
5 straipsnyje nustatytus proporcingumo ir subsidiarumo principus Siuo pasiiilymu nevirSijama
to, kas biitina ir proporcinga nurodytiems tikslams pasiekti.

Sitloma priemoné yra reglamentas. Tai yra tinkama teisiné priemoné, nes taip nustatomos
aiSkios ir iSsamios taisyklés, kurios bus pradétos taikyti vienodai ir tuo paciu metu visoje
Europos Sajungoje. Dél skirtingy IVD medicinos prietaisy direktyvos perkelimo j nacionaling
teise normy valstybése narése atsirado skirtingy lygiy sveikatos apsauga ir sauga ir vidaus
rinkos kliti¢iy, kuriy galima iSvengti tik reglamentu. Pakeitus nacionalines perkélimo
priemones taip pat biity labai supaprastinta sistema, nes ekonominés veiklos vykdytojai galéty
vykdyti savo veiklag remdamiesi viena reguliavimo sistema, o ne 27 nacionaliniy teisés akty
rinkiniu.

Reglamento pasirinkimas vis délto nereiSkia, kad sprendimy priémimas biity centralizuotas.
Valstybés narés iSsaugo kompetencijg jgyvendinant suderintas taisykles, pavyzdZziui, tvirtinant
klinikinio veiksmingumo tyrimus, skiriant paskelbtasias jstaigas, vertinant budrumo atvejus,
vykdant rinkos priezitirg ir vykdymo uztikrinimo veiksmus (pvz., skiriant baudas).

3.11.  Pagrindinés teisés

Pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijg $iuo pasiiilymu siekiama uztikrinti auksta
zmoniy sveikatos apsaugos (Chartijos 35 straipsnis) ir vartotojy apsaugos (38 straipsnis) lygj
uztikrinant auks$ta diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, pateikiamy Sajungos rinkai,
saugos lygj. Pasiiilymas nedaro jtakos ekonominés veiklos vykdytojy laisvei vykdyti veiklg
(16 straipsnis), taciau prievolés diagnostikos in vitro medicinos prietaisy gamintojams,
jgaliotiesiems atstovams, importuotojams ir platintojams yra biitinos norint uztikrinti auksta
$iy gaminiy saugos lygj.

Pasitilymu nustatytos garantijos dél asmens duomeny apsaugos. Medicinos moksliniy tyrimy
atzvilgiu pasitlyme reikalaujama, kad visi klinikinio veiksmingumo tyrimai, kuriuose tiriami
zmongs, biity atlickami paisant susijusiy asmeny zmogaus orumo, teisés j fizing ir psiching
nelieCiamybe ir laikantis laisvo informuoto asmens sutikimo principo, kaip reikalaujama pagal
Chartijos 1 straipsnj, 3 straipsnio 1 dalj ir 3 straipsnio 2 dalies a punkta.
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4. POVEIKIS BIUDZETUI

Sis pasiiilymas neturi jokio papildomo poveikio biudZetui, nes su sgnaudomis susijusios
priemonés jau nustatytos Reglamento dél medicinos prietaisy pasitlyme. ISsami informacija
apie sagnaudas, susijusias su abiejy reglamenty jgyvendinimu, yra nustatyta finansin¢je minéto
teisés akto pasiiilymo pazymoje. Sanaudos iSsamiai aptartos poveikio vertinimo ataskaitoje.
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LT



LT

2012/0267 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

perdave jstatymo galig turinCio teisés akto projekta nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong'”,

atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomone'®,

pasikonsultave su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu ,

19

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1

2

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy’® yra Sajungos diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy reguliavimo sistema. Taciau S§ig direktyva reikia i§ esmés
persvarstyti, kad biuity galima sukurti patvarig ir skaidrig, prognozuojamg ir tvarig
medicinos prietaisy teising sistema, kuria buty uztikrinama auksSto lygio sauga ir
sveikata bei parama inovacijy diegimui;

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti diagnostikos in vifro medicinos prietaisy vidaus
rinkos veikimg iSlaikant auks$ta sveikatos apsaugos lygi. Be to, Siame reglamente
nustatyti aukS$ti medicinos prietaisy kokybés ir saugos standartai, kad bty
atsizvelgiama | bendras $iy gaminiy saugos problemas. Abiejy tiksly siekiama tuo
paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susije¢, ir né vienas néra antrinis kito
atzvilgiu. Atsizvelgiant | Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnj, Siuo
reglamentu suderinamos taisyklés, pagal kurias diagnostikos in vitro medicinos

OLC[...][..]p- [.-.]
OLC[...[..]p- [.-.]
OLC[...} . [.-.].p- [...].
OL L 331,1998 127, p.1.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

prietaisai ir jy priedai pateikiami rinkai ir pradedami naudoti Sajungos rinkoje, kuri
tuomet gali turéti naudos i§ laisvo prekiy judéjimo principo. Atsizvelgiant j Sutarties
dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg, Siame reglamente
nustatomi auksti $iy prietaisy kokybés ir saugos standartai, be kita ko uztikrinant, kad
duomenys, gauti atlickant klinikiniy veiksmingumo tyrimus, bty patikimi ir patvarts
ir kad bty uztikrinta klinikiniy veiksmingumo tyrimy dalyviy sauga;

pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., paskelbtyjy jstaigy priezidra,
rizikos klasifikavimas, atitikties jvertinimo procediiros, klinikinis jrodymas, budrumas
ir rinkos priezidira turéty buti gerokai sustiprinti, kartu priimant nuostatas, kuriomis
bty uztikrinamas skaidrumas diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atzvilgiu ir jy
atsekamumas, siekiant pagerinti sveikatg ir sauga;

siekiant skatinti visuoting reguliavimo priemoniy, kurios padeda uztikrinti auksta
saugos lygj ir palengvinti prekyba visame pasaulyje, konvergencijg, ypa¢ nuostaty dél
unikalaus prietaisy identifikatoriaus, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,
techniniy dokumenty, klasifikavimo kriterijy, atitikties jvertinimo procediry ir
klinikiniy jrodymy, reikéty kiek jmanoma atsizvelgti j diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy gaires, parengtas tarptautiniu lygmeniu (visy pirma Visuotinio suderinimo
darbo grupés (VSDQ) ir jos tolesnés iniciatyvos — tarptautinio medicinos prietaisy
reguliavimo institucijy forumo);

del diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir jy sektoriaus ypatumy, visy pirma
susijusiy su rizikos klasifikavimu, atitikties jvertinimo procediromis ir klinikiniu
jrodymu, turi buti priimti special@is teisés aktai, atskiri nuo kity medicinos prietaisy
teisés akty, ir turéty biiti suderinti abiem sektoriams bendri horizontalieji aspektai;

reglamentas yra tinkama teisiné priemoné, nes juo nustatomos aiskios ir iSsamios
taisyklés, kurios nesudaro galimybiy jas skirtingai perkelti i valstybiy nariy teise. Be
to, reglamentu uZtikrinama, kad teisiniai reikalavimai visoje Sajungoje biity
igyvendinami tuo paciu metu;

Sio reglamento taikymo sritis turéty buti aiskiai atskirta nuo kity teisés akty dél
gaminiy, pvz., medicinos prietaisy, bendros laboratorinés paskirties gaminiy ir tik
moksliniams tyrimams skirty gaminiy;

valstybés narés turéty kiekvienu konkreCiu atveju spresti, ar gaminiui taikomas Sis
reglamentas, ar ne. Jei reikia, Komisija gali kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, ar
gaminys atitinka diagnostikos in vitro medicinos prietaiso arba jo priedo apibréztj;

siekiant uztikrinti aukSciausio lygio sveikatos apsaugg turéty buti paaiSkintos ir
sugrieztintos taisyklés, reglamentuojancios diagnostikos in vitro medicinos prietaisus,
pagamintus ir naudojamus (jskaitant matavimus ir rezultatus) tik vienoje sveikatos
istaigoje;

turéty biiti paaiskinta, kad programiné jranga, gamintojo specialiai numatyta naudoti
viena ar keliomis medicininémis paskirtimis, nustatytomis diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy apibréztyje, laikoma diagnostikos in vitro medicinos prietaisu, o
bendrosios paskirties programiné jranga, net jeigu ji naudojama sveikatos jstaigose,
arba geroveés skatinimo srityje tatkoma programiné jranga nelaikoma diagnostikos in
vitro medicinos prietaisais;
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

turéty buti paaiSkinta, kad tyrimai, suteikiantys informacijos apie polinkj j tam tikra
sveikatos bukle arba liga (pvz., genetiniai tyrimai), ir tyrimai, suteikiantys
informacijos apie numatomg gydymo poveikj arba reakcija i gydyma (pvz., atranking
diagnostika), yra diagnostikos in vifro medicinos prietaisai;

aspektai, reglamentuojami 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/108/EB d¢l valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo, panaikinanéia Direktyva 89/336/EEB*', ir aspektai,
reglamentuojami 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/42/EB dél maginy, i§ dalies keiGian¢ia Direktyva 95/16/EB*, sudaro
neatskiriamg bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy dél diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy dalj. Todél Sis reglamentas turéty biiti laikomas lex specialis ty
direktyvy atzvilgiu;

Sis reglamentas turéty apimti jonizuojancigja spinduliuote skleidzianc¢iy diagnostikos
in vitro medicinos prietaisy projektavimo ir gamybos reikalavimus, nepazeidziant
1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyvos 96/29/Euratomas, nustatancios pagrindinius
darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés
saugos standartus®, nei 1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyvos 97/43/Euratomas
del sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés pavojaus, susijusio su
asmeny medicinine ap§vita, ir panaikinan¢ios Direktyva 84/466/Euratomas®*, kuriomis
siekiama kity tiksly.

turéty biiti aiSkiai nustatyta, kad Sio reglamento reikalavimai taip pat taikomi $alims,
sudariusioms tarptautinius susitarimus su Sajunga, kurie suteikia tokj pat statusa kaip
ir valstybés narés taikant §j reglamenta, kaip tai daroma dabar su Susitarimu dél
Europos ekonominés erdvés™, Europos bendrijos ir Sveicarijos Konfederacijos
susitarimu dél abipusio pripazinimo atitikties jvertinimo srityje”® ir 1963 m. rugséjo 12
d. susitarimu, kuriuo jsteigiama Europos ekonominés bendrijos ir Turkijos
asociacija’’;

turéty buti aiskiai nustatyta, kad diagnostikos in vitro medicinos prietaisai, sitilomi
asmenims Sagjungoje naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip
apibrézta 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/34/EB,
nustatan&ioje informacijos apie techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarka™,
bei prietaisai, naudojami vykdant komercing veiklg siekiant teikti diagnostikos ar
gydymo paslaugas asmenims Sajungoje, privalo atitikti $io reglamento reikalavimus
ne véliau kaip pateikiant produkta rinkai ar pradedant teikti paslauga Sajungoje;

siekiant pripazinti standartizacijos svarbg diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje turéty biti numatyta atitiktis darniesiems standartams, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. [nuoroda i biisimg reglamentg dél Europos standartizacijos] dél

21
22
23
24
25
26
27
28

OL L 390, 2004 12 31, p. 24

OL L 157,2006 6 9, p. 24.

OL L 159, 1996 6 29, p. 1.

OL L 180, 1997 79, p. 22.

OLL1,199413,p.3.

OL L 114, 2002 4 30, p. 369.

OL 217, 1964 12 29, p. 3687

OL L 204, 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.
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(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

Europos standartizacijos®, kaip galimybé gamintojams jrodyti atitiktj bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir kitiems teisiniams, pavyzdziui, kokybés ir
rizikos valdymo reikalavimams;

siekiant padidinti teisinj tikruma, diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srities
apibréztys, pavyzdziui, ekonominés veiklos vykdytojy, klinikinio jrodymo ir budrumo,
turéty biiti suderintos su nusistovéjusia praktika Sajungos ir tarptautiniu mastu;

taisyklés, taikomos diagnostikos in vitro medicinos prietaisams, prireikus turéty biiti
suderintos su naujgja gaminiy pardavimo teisine 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*';

taisyklés del Sajungos rinkos prieziliros ir j Sajungos rinka patenkanciy gaminiy
kontrolés, numatytos Reglamente (EB) Nr. 765/2008, taikomos diagnostikos in vitro
medicinos prietaisams ir jy priedams, kuriems taikomas Sis reglamentas, netrukdo
valstybéms naréms pasirinkti kompetentingos institucijos Sioms uzduotims atlikti;

kad buty galima geriau suprasti teisinius reikalavimus ir kad susije ekonominés
veiklos vykdytojai galéty geriau laikytis reguliavimo reikalavimy, tikslinga aiSkiai
nustatyti jvairiy ekonomines veiklos vykdytojy, iskaitant importuotojus ir platintojus,
bendrgsias prievoles, kaip nustatyta naujojoje gaminiy pardavimo teisés akty
sistemoje, ir nepazeidziant konkre¢iy prievoliy, nustatyty skirtingose $io reglamento
dalyse;

siekiant uztikrinti, kad diagnostikos in vitro medicinos prietaisai, pagaminti serijinés
gamybos bidu, ir toliau atitikty Sio reglamento reikalavimus ir kad per gamybos
procesa biity atsizvelgiama | diagnostikos in vitro medicinos prietaisy naudojimo
patirt], visi gamintojai turéty jdiegti kokybés valdymo sistema ir prieziliros po
pateikimo rinkai plang, kurie turéty biiti proporcingi diagnostikos in vitro medicinos
prietaiso rizikos klasei ir tipui;

reikéty uztikrinti, kad diagnostikos in vitro medicinos prietaisy gamybos prieziiirg ir
kontrol¢ gamintojo  organizacijoje vykdyty asmuo, kuris atitinka bitiniausius
kvalifikacijos reikalavimus;

gamintojy, kurie néra jsisteig¢ ES, jgaliotasis atstovas atlicka lemiama vaidmenj
uztikrindamas Siy gamintojy pagaminty diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
atitikt] ir biidamas jy kontaktiniu asmeniu, jsisteigusiu Sgjungoje. Igaliotojo atstovo
pareigos turéty biiti apibréztos gamintojo raStiSkame jgaliojime, pavyzdziui, kad
jgaliotasis atstovas gali pateikti paraiSka dél atitikties jvertinimo nustatyta tvarka,
pranesti apie jvykius pagal budrumo sistemg arba jregistruoti prietaisus, pateiktus
Sajungos rinkai. Jgaliojimas jgaliotajam atstovui turéty suteikti galig tinkamai vykdyti
tam tikrus apibréztus uzdavinius. Atsizvelgiant j jgaliotyjy atstovy vaidmenj, turéty
biiti aiSkiai apibrézti bitiniausi reikalavimai, kuriy jie turi laikytis, jskaitant

29
30
31

OLC[..L[.Lp [..]
OL L 218, 2008 8 13, p.30.

OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
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24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

reikalavimg turéti asmenj, kuris atitikty butiniausius kvalifikacijos reikalavimus, kurie
turéty biiti panasSis ] tuos, kurie taikomi gamintojo kvalifikuotam asmeniui, taciau,
atsizvelgiant | jgaliotojo atstovo atlieckamus uzdavinius, taip pat galéty buti jvykdyti
asmens, turin¢io kvalifikacija teisés srityje;

kad buty uztikrintas teisinis tikrumas dél ekonominés veiklos vykdytojy prievoliy,
bitina iSaiSkinti, kada platintojas, importuotojas arba kitas asmuo bus laikomas
diagnostikos in vitro medicinos prietaiso gamintoju,

lygiagreti prekyba gaminiais, jau pateiktais rinkai, yra teiséta prekybos vidaus rinkoje
forma remiantis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsniu laikantis
apribojimy, susijusiy su sveikatos apsauga ir sauga ir intelektinés nuosavybeés teisiy
apsauga pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsnj. Taciau valstybés
narés skirtingai aiSkina Sio principo taikyma. Todél Siame reglamente turéty biiti
nurodytos salygos, ypa¢ reikalavimai dél pakartotinio Zenklinimo ir perpakavimo,
atsizvelgiant j Europos Teisingumo Teismo praktika®® kituose atitinkamuose
sektoriuose ir esamg geraja patirt] diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityje;

kad diagnostikos in vitro medicinos prietaisai galéty laisvai judéti Sajungoje ir biity
naudojami pagal numatyta paskirtj, jie paprastai turéty buti pazenklinti CE Zenklu,
nurodant jy atitikti Siam reglamentui. Valstybés narés neturéty sudaryti kliticiy
pateikiant juos rinkai arba pradedant naudoti dél priezasCiy, susijusiy su Siame
reglamente nustatytais reikalavimais;

dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus
prietaiso identifikatoriaus (UPI) sistema, pagrista tarptautinémis rekomendacijomis,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy sauga po pateikimo rinkai turéty tapti Zymiai
veiksmingesneé, nes buty geriau informuojama apie incidentus, tikslingai imamasi
vietos saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos institucijos geriau vykdyty
stebéseng. D¢l to taip pat turéty sumazéti mediky klaidy ir tapty lengviau kovoti su
prietaisy klastojimu. Naudojant UPI sistema taip pat turéty patobuléti pirkimo politika
ir atsargy tvarkymas ligoninése;

siekiant padéti pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams ir suteikti jiems galiy
priimti pagrjstus sprendimus, kurie leisty sukurti tvirta pagrindg reguliavimo
sprendimy priémimui ir didinty pasitikéjima reguliavimo sistema, biitinas skaidrumas
bei geresnis informavimas;

vienas i$ svarbiausiy uzdaviniy — sukurti centring duomeny baze, kuri turéty apimti
jvairias elektronines sistemas, jskaitant UPI kaip jy neatsiejamg dalj, skirtg rinkti ir
apdoroti informacijai apie rinkoje esancius diagnostikos in vitro medicinos prietaisus
ir atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, sertifikatus,
budrumg ir rinkos prieziiirg. Duomeny bazés tikslai yra padidinti bendra skaidruma,
supaprastinti ir palengvinti keitimasi informacija tarp ekonominés veiklos vykdytojuy,
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 Sajungos lygmeniu, tod¢l Komisija turéty toliau plétoti ir

32

2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose bylose C-400/09 ir C-207/10.
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(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

valdyti Europos medicinos prietaisy duomeny banka (Eudamed), jsteigta 2010 m.
balandZio 19 d. Komisijos sprendimu 2010/227/ES dé¢l Europos medicinos prietaisy
duomeny banko®’;

Eudamed elektroninés sistemos dél rinkoje esanciy prietaisy, atitinkamy ekonominés
veiklos vykdytojy ir sertifikaty turéty sudaryti palankias sglygas tam, kad visuomené
biity tinkamai informuota apie prietaisus Sajungos rinkoje. Klinikiniy veiksmingumo
tyrimy elektroniné sistema turéty biiti naudojama kaip priemong, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir uZsakovams savanoriSkai teikti vieng paraiskag kelioms
valstybéms naréms ir tokiu atveju pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reiskinius. Budrumo elektroniné sistema turéty sudaryti salygas
gamintojams pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
jvykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy kompetentingy institucijy atliekama
vertinimg. Elektroniné sistema, susijusi su rinkos prieziiira, turéty biiti priemoné, skirta
keistis informacija tarp kompetentingy institucijy;

duomenims, surinktiems ir apdorotiems naudojantis Eudamed elektroninémis
sistemomis, taikoma 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, ypac¢ vieSosioms nepriklausomoms
valstybiy nariy paskirtoms institucijoms. 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir
jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo™ taikomas
asmens duomeny tvarkymui, kurj pagal §j reglamentg atlicka Komisija priziiirint
Europos duomeny apsaugos prieziliros pareigiinui. Pagal Reglamento (EB) Nr.
45/2001 2 straipsnio d punkta Komisija turéty biiti paskirta kaip Eudamed ir jo
elektroniniy sistemy valdytoja;

didelés rizikos diagnostikos in vitro medicinos prietaisy gamintojai turéty iSvardyti
pagrindinius prietaiso saugos ir veiksmingumo aspektus ir prietaiso klinikinio
jvertinimo rezultatus dokumente, kuris turéty biiti skelbiamas viesai;

paskelbtyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto lygio
sveikatos apsaugg ir saugg ir pilieciy pasitikéjimg sistema labai svarbu, kad tinkamai
veikty paskelbtosios jstaigos. Todél valstybéms naréms skiriant ir stebint paskelbtasias
istaigas, vadovaujantis iSsamiais ir grieztais kriterijais, turéty biiti vykdoma Sajungos
lygmens kontrol¢;

turéty buti stiprinamos paskelbtyjy jstaigy teisés gamintojy atzvilgiu, jskaitant jy teise
ir pareigg 1S anksto nepraneSus vykdyti gamyklos patikrinimus ir atlikti diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy fizinius ar laboratorinius bandymus, siekiant uztikrinti, kad
gamintojai nuolat laikytysi atitikties reikalavimy po pradinio sertifikato gavimo;

deél didelés rizikos diagnostikos in vitro medicinos prietaisy institucijos turéty biti i$
anksto informuotos apie prietaisus, kuriems taikomas atitikties vertinimas, ir joms
turéty buti suteikta teis¢ dél moksliSkai pagristy priezasciy tikrinti preliminary
paskelbtyjy jistaigy atlikta vertinima, ypaC dél naujy prietaisy, prietaisy, kuriuose

33
34
35

OL L 102, 2010 4 23, p. 45.
OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
OLLS,2001112,p. 1.
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(36)

(37)

(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

naudojama nauja technologija, prietaisy, priklausanéiy kategorijai, kurios sunkiy
padariniy sukélusiy incidenty skaicius yra padidéjes, ar prietaisy, del kuriy buvo
nustatyta, kad skirtingy paskelbtyjy jstaigy atlikti i§ esmés panasiy prietaisy atitikties
vertinimai labai skiriasi; Siame reglamente numatyta procediira nedraudziama
gamintojui savanoriskai informuoti kompetentingg institucijg apie savo ketinimg teikti
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atitikties vertinimo paraiska, prie§ pateikiant
paraiska paskelbtajai jstaigai.

siekiant padidinti pacienty sauga ir deramai atsizvelgti | technologijy pazanga
Direktyvoje 98/79/EB nustatyta diagnostikos in vitro medicinos prietaisy rizikos
klasifikavimo sistema turéty biiti i§ esmés pakeista pagal tarptauting praktika, o
atitinkamos atitikties jvertinimo procediiros turéty buti atitinkamai priderintos;

atliekant atitikties jvertinimo procediiras diagnostikos in vitro medicinos prietaisus
butina suskirstyti j keturias rizikos klases ir nustatyti patvariy rizika pagristy
klasifikavimo taisykliy rinkinj pagal tarptauting praktika;

paprastai A klasés diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atitikties jvertinimo
procediirg turéty atlikti patys gamintojai, nes S$iy prietaisy keliama rizika pacientams
yra nedidelé. Vertinant B, C ir D klasiy diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
atitikt] tam tikru mastu turéty buti privalomas atitinkamas paskelbtyjy istaigy
dalyvavimas;

atitikties jvertinimo procediros turéty biiti dar labiau patobulintos, o paskelbtosioms
jstaigoms keliami reikalavimai, kaip atlikti jy vertinimus, turéty buti aiskiai nurodyti,
kad biity uztikrintos vienodos salygos;

biitina paaiskinti reikalavimus dél didelés rizikos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy partijos iSleidimo patikrinimo;

Europos Sajungos etaloninéms laboratorijoms turéty buti suteikti jgaliojimai patikrinti
tokiy prietaisy atitiktj taikomoms bendroms techninéms specifikacijoms (jei tokios
yra) arba kitiems gamintojo pasirinktiems sprendimams, siekiant uztikrinti bent
lygiavert] saugos ir veiksmingumo lygj;

siekiant uztikrinti aukSta saugos ir veiksmingumo lygj, jrodant atitikt] bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams turéty biiti remiamasi klinikiniu jrodymu.
Biitina paaiskinti tokio klinikinio jrodymo reikalavimus. Paprastai klinikinis jrodymas
turéty biti gaunamas atlikus klinikinio veiksmingumo tyrimus, kuriuos turi atlikti
uzsakovas (pvz., gamintojas arba kitas juridinis arba fizinis asmuo, kuriam tenka
atsakomybé¢ uz klinikinio veiksmingumo tyrimg);

siekiant uztikrinti, kad klinikinio veiksmingumo tyrimai, atlikti Sgjungoje, bity
priimtini ir kitur ir kad klinikinio veiksmingumo tyrimai, atlikti ne Sajungoje pagal
tarptautines gaires, galéty biiti priimtini pagal §j reglamenta, klinikiniy veiksmingumo
tyrimy taisyklés turéty atitikti pagrindines Sios srities tarptautines gaires, pvz.,
Tarptautinj standartg ISO 14155:2011 deél geros klinikinés praktikos klinikiniams
medicinos prietaisy bandymams su zmonémis ir naujausig (2008 m.), Pasaulio
gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos d¢l medicinos moksliniy tyrimy su
zmonémis etikos principy redakcija;
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

siekiant uztikrinti, kad visi intervenciniai ir kiti klinikinio veiksmingumo tyrimai,
susije su rizika tiriamiesiems asmenims, biity registruojami vieSai prieinamoje
duomeny bazéje, turéty biiti sukurta Sgjungos lygmens elektroniné sistema. Siekiant
apsaugoti teis¢ ] asmens duomeny apsauga, pripaZinta pagal Europos Sajungos
pagrindiniy zmogaus teisiy chartijos 8 straipsnj klinikiniame veiksmingumo tyrime
dalyvaujancio asmens duomenys neturéty biiti jraSomi | elektroning sistemg. Siekiant
medicinos prietaisy klinikiniy veiksmingumo tyrimy sistema turéty biiti saveiki su ES
duomeny baze, kuri turi biiti sukurta dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy;

intervenciniy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems
asmenims, atliktiny keliose valstybése narése, uzsakovams turéty buti suteikta
galimybé pateikti vieng paraiSka siekiant sumaZinti administracing naStg. Siekiant
sudaryti salygas dalytis iStekliais ir uztikrinti nuosekluma vertinant sveikatos ir saugos
aspektus, susijusius su veiksmingumo jvertinimo prietaisu ir su klinikinio
veiksmingumo tyrimo, atliktino keliose valstybése narése, mokslilnio planu, tokia
bendra paraiSka turéty palengvinti valstybiy nariy veiksmy koordinavimg, kuriam
vadovauja koordinuojanti valstybé naré. Atliekant koordinuota vertinimg nereikéty
vertinti klinikinio veiksmingumo tyrimo i§ esmés nacionaliniy, vietos ir etiniy aspekty,
jskaitant informuoto asmens sutikimg. Kiekvienai valstybei narei turéty tekti galutiné
atsakomyb¢ sprendziant, ar klinikinio veiksmingumo tyrimas gali biti vykdomas jos
teritorijoje;

uzsakovai turéty pranesti apie tam tikrus nepageidaujamus reiSkinius, jvykusius
atliekant intervencinius ir kitus klinikinio veiksmingumo tyrimus, susijusius su rizika
tirlamiesiems asmenims, atitinkamoms valstybéms naréms, kurios turéty galéti
nutraukti arba sustabdyti tuos tyrimus, jei mano, kad tai butina siekiant uztikrinti
auksto lygio tokiuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny apsauga. Minéta informacija
turéty biiti perduodama kitoms valstybéms naréms;

Sis reglamentas turéty buti taikomas tik klinikinio veiksmingumo tyrimams, kurie
vykdomi Siame reglamente nustatytais reguliavimo tikslais;

siekiant geriau apsaugoti sveikata ir saugg, budrumo sistema dé¢l rinkoje esanciy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy turéty tapti dar veiksmingesné sukiirus
centrinj Sgjungos lygmens portalg praneSimams apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus;

sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams turéty biiti suteikti jgaliojimai pranesti
apie jtariamus sunkiy padariniy sukélusius incidentus nacionaliniu lygmeniu,
naudojant suderintas formas. Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty
informuoti gamintojus ir dalytis informacija su kolegomis, jeigu jie patvirtina, kad
jvyko sunkiy padariniy sukéles incidentas, siekiant kuo labiau sumazinti $iy incidenty
pasikartojimo galimybe;

sunkiy padariniy sukéle incidentai, apie kuriuos buvo pranesta, turéty biiti vertinami ir
vietos saugos taisomyjy veiksmy turéty biiti imamasi nacionaliniu lygmeniu, taciau jei
panasis incidentai jvyko arba vietos saugos taisomyjy veiksmy reikéjo imtis keliose
valstybése narése, reikéty uztikrinti koordinavima siekiant dalytis iStekliais ir uztikrinti
taisomyjy veiksmy nuosekluma;
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(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(39)

siekiant vengti pranesimy dubliavimo reikéty aiskiai atskirti pranesSimus apie sunkiy
padariniy sukélusius nepageidaujamus reiSkinius atliekant intervencinius ir kitus
klinikinio veiksmingumo tyrimus, susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims, ir
pranesimus apie sunkiy padariniy sukelusius incidentus po to, kai diagnostikos in vitro
medicinos prietaisas buvo pateiktas rinkai;

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir pareigas, uztikrinti
veiksmingg jy rinkos priezituros veiklos koordinavimg ir patikslinti taikomas
procediiras j §j reglamentg turéty biiti jtrauktos rinkos prieziiiros taisyklés;

valstybés narés renka mokesCius uz paskelbtyjy jstaigy skyrimg ir stebéseng, kad
uztikrinty ty jstaigy valstybiy nariy atliekamos stebésenos tvarumg ir sudaryty
vienodas salygas paskelbtosioms jstaigoms veikti;

nors $is reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy teisei taikyti mokescius uz
veikla nacionaliniu lygmeniu, valstybés narés turéty informuoti Komisijg ir kitas
valstybes nares prie§ priimdamos sprendimg dél mokesc¢iy dydzio ir struktiros, kad
bty galima uztikrinti skaidruma;

laikantis Reglamento (ES) [nuoroda } biisimg reglamenta dél medicinos prietaisy] dél
medicinos prietaisy®® 78 straipsnyje nustatyty salygy ir tvarkos turéty bati jsteigtas
eksperty komitetas (medicinos prietaiso koordinavimo grupé (MPKGQG)), sudarytas i§
asmeny, skiriamy valstybiy nariy atsizvelgiant j jy uzduotis ir patirtj medicinos
prietaisy ir diagnostikos in vifro medicinos prietaisy srityje, kad jis galéty jvykdyti
Siuo reglamentu ir Reglamentu (ES) [nuoroda j biisimg reglamenta dél medicinos
prietaisy] dél medicinos prietaisy jam pavestas uzduotis, konsultuoti Komisijg ir padéti
jai bei valstybéms naréms uztikrinti suderintg $io reglamento jgyvendinima;

siekiant uztikrinti vienodai auks$ta sveikatos ir saugos lygi vidaus rinkoje, ypac
klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir budrumo srityse, labai svarbu, kad nacionaliniy
kompetentingy institucijy veikla biity glaudziau koordinuojama keiciantis informacija
ir koordinuojant vertinimus, kuriems vadovauja koordinavimo institucija. Tai taip pat
turéty padéti veiksmingiau naudoti ribotus iSteklius nacionaliniu lygmeniu;

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkamg logisting parama
koordinuojanciai nacionalinei institucijai ir uztikrinti, kad diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy reguliavimo sistema Sajungos lygmeniu biity veiksmingai
jgyvendinama remiantis patikimais moksliniais jrodymais;

Sajunga turety aktyviai dalyvauti tarptautiniame bendradarbiavime diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy reguliavimo klausimais, siekiant palengvinti keitimgsi
informacija, susijusia su diagnostikos in vitro medicinos prietaisy sauga, ir skatinti
toliau vystyti tarptautines reguliavimo gaires, skatinan¢ias priimti reglamentus pagal
kita jurisdikcija, kuriais buty uztikrinamas sveikatos apsaugos ir saugos lygis,
lygiavertis nustatytajam Siuo reglamentu;

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, ypac pripazinty
Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje, visy pirma zmogaus orumo, asmens
nelieCiamybés, asmens duomeny apsaugos, meno ir mokslo laisves, laisvés uzsiimti
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(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

verslu ir teisés | nuosavybe. Valstybés narés §] reglamentg turéty taikyti
nepazeisdamos ty teisiy ir principy;

siekiant iSlaikyti aukSta sveikatos ir saugos lygj, Komisijai turéty buti suteikti
jgaliojimai pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj priimti teisés
aktus dél bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy pritaikymo prie techninés
pazangos, klausimy, kurie turi buti nagriné¢jami techniniuose dokumentuose,
bitiniausiy ES atitikties deklaracijos ir paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty turinio
reikalavimy, biutiniausiy reikalavimy, kuriuos turi atitikti paskelbtosios jstaigos,
klasifikavimo taisykliy, atitikties jvertinimo procediiry ir dokumenty, kurie turi bati
pateikti norint patvirtinti klinikinio veiksmingumo tyrimus; UPI sistemos sukiirimo;
informacijos, kuri turi biiti pateikta norint registruoti diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus ir tam tikrus ekonominés veiklos vykdytojus; mokes¢iy uz paskelbtyjy
jstaigy paskyrimg ir stebéseng dydzio ir struktiiros; vieSai prieinamos informacijos
apie klinikinio veiksmingumo tyrimus; ES lygmens prevenciniy sveikatos apsaugos
priemoniy priémimo, taip pat Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy uzduociy bei
kriterijy ir mokesciy uz jy pateikiamas mokslines nuomones dydzio ir struktiiros.

Ypac¢ svarbu, kad Komisija parengiamyjy darby metu tinkamai konsultuotysi (taip
pat su ekspertais). RuoSdama ir rengdama deleguotuosius aktus Komisija turéty
uztikrinti, kad susij¢ dokumentai biity tuo paciu metu, laiku ir tinkamai persiysti
Europos Parlamentui ir Tarybai;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi pagal
2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai®’;

priimant gamintojy saugos ir veiksmingumo rezultaty duomeny santraukos pateikimo
formg ir jy pristatymo tvarka, nustatant kodus, nurodancius paskelbtyjy jstaigy
paskirta veiklos aprépt] ir laisvo pardavimo sertifikaty pavyzdj turéty biti taikoma
patariamoji procediira, nes Sie teisés aktai yra procediirinio pobiidzio ir neturi
tiesioginio poveikio saugai ir sveikatai ir Sgjungos lygmeniu;

Komisija turéty tinkamai pagrjstais atvejais priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo
aktus, pvz., dél nacionalinés nuostatos, leidzianc¢ios nukrypti nuo taikytinos atitikties
vertinimo procediiros iSskirtiniais atvejais, taikymo ir Sajungos teritorijoje; dél
Komisijos pozicijos, ar laikina nacionaliné priemoné¢ dél diagnostikos in vitro
medicinos prietaiso, keliancio rizika, arba laikina nacionaliné prevenciné sveikatos
apsaugos priemoné yra pagrijsta, ar ne, ir dél Sgjungos priemonés dél rizikg keliancio
diagnostikos in vitro medicinos prietaiso priémimo, jei atsiranda biitinyb¢ imtis skubiy
veiksmy;

tam, kad ekonominés veiklos vykdytojai, paskelbtosios jstaigos, valstybés narés ir
Komisija galéty prisitaikyti prie Siame reglamente numatyty pokyciy, reikéty nustatyti
pakankamg pereinamgjj laikotarpj tokiam prisitaikymui ir organizacinéms
priemonéms, kuriy turi biiti imtasi siekiant uZtikrinti jo tinkamga taikymg. Ypac svarbu,
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(65)

(66)

(67)

kad iki taikymo datos pagal naujus reikalavimus biity paskirta pakankamai paskelbtyjy
istaigy, siekiant iSvengti diagnostikos in vifro medicinos prietaisy triikumo rinkoje;

siekiant uztikrinti sklandy peréjima prie diagnostikos in vitro medicinos prietaisy,
atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy ir sertifikaty registracijos, prievolé pateikti
atitinkamg informacija i elektronines sistemas pagal reglamentg Sajungos lygmeniu
turéty visiskai jsigalioti tik 18 ménesiy po $io reglamento jsigaliojimo dienos. Siuo
pereinamuoju laikotarpiu turéty ir toliau galioti Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnis ir
12 straipsnio 1 dalies a ir b punktai. Taciau ekonominés veiklos vykdytojai ir
paskelbtosios jstaigos, besiregistruojantys atitinkamose elektroninése sistemose,
numatytose Sajungos lygmeniu, turéty biti laikomi atitinkanciais registracijos
reikalavimus, kuriuos valstybés narés priémé pagal tos direktyvos nuostatas, kad buty
iSvengta daugkartiniy registracijy;

Direktyva 98/79/EB turéty biiti panaikinta, siekiant uztikrinti, kad galioty tik vienas
taisykliy rinkinys, taikomas diagnostikos in vitro medicinos prietaisy pateikimui rinkai
ir susijusiems aspektams, kuriems taikomas §is reglamentas;

kadangi $io reglamento tikslo, t. y. uZtikrinti auksStus diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy kokybés ir saugos standartus, taip uztikrinant auksSto lygio pacienty,
naudotojy ir kity asmeny sveikatos apsauga ir saugg, valstybés narés negali deramai
pasiekti ir dél priemonés masto ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi
Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo
reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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I skyrius
Taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis
Taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos Zmonéms skirty diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy ir jy priedy, kurie yra pateikiami Sajungos rinkai arba pradedami naudoti,
taisyklés.

Taikant $j reglamenta diagnostikos in vitro medicinos prietaisai ir jy priedai toliau
vadinami prietaisais.

Sis reglamentas netaikomas:

a endros laboratorinés paskirties gaminiams, jeigu jie pagal jy charakteristikas
bendros laborat paskirties g jeigu jie pagal jy charakteristik
gamintojo néra specialiai numatyti diagnostikos in vitro tyrimui;

(b) invaziniams méginiy émimo prietaisams arba prietaisams, kurie tiesiogiai
lieciasi su zmogaus kiinu norint paimti méginj;

(c) aukstesnés metrologinés eilés pamatinéms medziagoms.

Sis reglamentas taikomas bet kuriam prietaisui, pateiktam rinkai ar naudojamam
laikantis gamintojo nurodymy, kurio neatsiejama dalis yra medicinos prietaisas, kaip
apibrézta Reglamento (ES) [nuoroda j biisima reglamenta dél medicinos prietaisy]
dél medicinos prietaisy 2 straipsnyje ir kuris néra diagnostikos in vitro medicinos
prietaisas, jeigu $io derinio pagrindiné paskirtis yra tokia pati kaip Sio reglamento 2
straipsnio 2 dalyje nurodyto diagnostikos in vitro medicinos prietaiso. Atitinkami
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, nustatyti Reglamento (ES) [nuoroda
] biisimg reglamentg dél medicinos prietaisy] I priede, taikomi tik medicinos prietaiso
dalies, kuri néra diagnostikos in vitro medicinos prietaisas, savybéms, susijusioms su
sauga ir veiksmingumu.

Sis reglamentas yra specialusis Sajungos teisés aktas, kaip apibrézta direktyvos
2004/108/EB 1 straipsnio 4 dalyje ir Direktyvos 2006/42/EB 3 straipsnyje.

Sis reglamentas neturi poveikio taikant Tarybos direktyva 96/29/Euratomas ir
Tarybos direktyva 97/43/Euratomas.

Sis reglamentas neturi poveikio nacionaliniams teisés aktams, pagal kuriuos
reikalaujama, kad tam tikri prietaisai gali biti tiekiami tik pagal gydytojo recepta.

Nuorodos | valstybes nares Siame reglamente suprantamos kaip nuorodos i bet kokias
kitas Salis, kurios su Sgjunga yra sudariusios susitarima, pagal kurj tos Salys, taikant
§] reglamenta, turi tokj pat statusg kaip ir valstybés narés.
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2 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

Apibréztys, susijusios su prietaisais:

(1)

2

medicinos prietaisas — bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné jranga,
implantas, reagentas, medziaga arba kitas gaminys, kurj gamintojas patj vieng ar su
kitais prietaisais numaté naudoti zmogui vienu arba keliais medicinos tikslais:

— ligos prevencijai, ligai diagnozuoti, stebéti, gydyti ar palengvinti,

—  traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar jy padariniams
kompensuoti,

—  anatomijai ar fiziologiniam procesui ar buklei tirti, visiSkai pakeisti arba
modifikuoti,

—  apvaisinimui kontroliuoti ar padéti,

— pirmiau minétiems produktams dezinfekuoti ar sterilizuoti,

ir kuris, kai naudojamas pagal paskirtj, neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar
iSorés farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau jos
gali biiti naudojamos kaip pagalbinés priemonés tinkamam prietaiso veikimui
uztikrinti;

diagnostikos in vitro medicinos prietaisas — bet kuris medicinos prietaisas, kuris gali
biiti reagentas, 1§ reagento pagamintas produktas, kalibravimo medziaga, kontroliné
medziaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, jranga, programiné jranga arba sistema,
naudojami patys vieni arba kartu su kitais prietaisais, ir kuris gamintojo skirtas
naudoti i§ Zmogaus organizmo paimty méginiy, jskaitant donory krauja ir audinius,
tyrimui in vitro, kurio vienintelis arba pagrindinis tikslas — gauti informacijos:

—  apie fiziologine arba patologing bikle,

— apie igimtg anomalija,

— apie polinkj j tam tikrg sveikatos biikle arba liga,

— siekiant nustatyti saugumg ir suderinamuma su potencialiais recipientais,

— siekiant numatyti atsaka arba reakcijas | gydyma,

— siekiant stebéti terapiniy priemoniy poveikj.

Meéginiy talpyklos taip pat laikomos diagnostikos in vitro medicinos prietaisais.
Siame reglamente ,méginiy talpyklos® — prietaisai, tiek vakuuminiai, tiek
nevakuuminiai, specialiai gamintojy numatyti i§ Zmogaus kiino diagnostikos in vitro
tyrimo tikslais paimtiems méginiams laikyti ir iSsaugoti;
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

diagnostikos in vitro medicinos prietaiso priedas — gaminys, kuris nors ir néra
diagnostikos in vitro medicinos prietaisas, ta¢iau gamintojo yra skirtas naudoti kartu
su vienu ar keliais medicinos prietaisais, kad biity sudaryta konkreti galimybé
diagnostikos in vitro medicinos prietaisg (-us) naudoti arba padéti ji (juos) naudoti

pagal jo (ju) paskirtj (-is);

diagnostinis savikontrolés prietaisas — bet koks prietaisas, gamintojo skirtas naudoti
ne specialistams;

tyrimy Salia paciento prietaisas — bet koks prietaisas, neskirtas savikontrolei, bet
skirtas bandyti ne laboratorijos salygomis, daznai netoli paciento arba Salia jo;

atrankinés diagnostikos prietaisas — prietaisas, kurio speciali paskirtis — atrinkti
tikslinés terapijos kriterijus atitinkanc¢ius pacientus, kuriems anksc¢iau nustatyta tam
tikra buklé arba polinkis i ja;

bendroji prietaisy grupé — dél kuriy juos galima sugrupuoti bendrai, nenurodant
konkreciy savybiy, rinkinys;

vienkartinis prietaisas — prietaisas, skirtas naudoti individualiam pacientui per vieng
procediirg.

Viena procediira taip pat gali buti keli naudojimo atvejai arba ilgalaikis naudojimas
tam paciam pacientui;

paskirtis — prietaiso naudojimas numatytu tikslu, kuris nurodytas gamintojo
pateiktame apraSe etiketéje, naudojimo instrukcijoje arba reklamos ar pardavimo
medziagoje arba deklaracijose;

etiketé — rasSytin¢, spausdintin¢ ar grafiné informacija, nurodyta ant paties prietaiso,
ant kiekvieno vieneto pakuotés arba ant keliy kartu supakuoty prietaisy pakuotés;

naudojimo instrukcija — gamintojo pateikta informacija naudotojui apie prietaiso
paskirtj bei tinkama naudojima ir apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis visais
galimais atvejais;

unikalus prietaisy identifikatorius (UPI) — skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy zenkly
serija, sukurta pagal tarptautiniu mastu pripazintus prietaisy identifikacijos ir
kodavimo standartus, pagal kurig galima vienareikSmiskai nustatyti konkreius
rinkoje esancius prietaisus.

Apibréztys, susijusios su prietaisy tiekimu:

(13)

(14)

tieckimas rinkai — prietaiso, iSskyrus skirtgjj veiksmingumui jvertinti, tiekimas
paskirstymo, vartojimo arba naudojimo Sajungos rinkoje tikslais, vykdomas kaip
komerciné veikla uz atlygj arba nemokamai;

pateikimas rinkai — pirmasis prietaiso, iSskyrus skirtgjj veiksmingumui jvertinti,
tiekimo Sajungos rinkai atvejis;
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(15)

naudojimo pradzia — etapas, kai prietaisas, iSskyrus skirtajj veiksmingumui jvertinti,
patenka pas galutinj naudotoja jau paruosStas naudoti Sajungos rinkoje pirmag karta
pagal paskirtj.

Apibréztys, susijusios su ekonominés veiklos vykdytojais, naudotojais ir specifiniais
procesais:

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2n

(22)

(23)

gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina ar visiSkai rekonstruoja
prietaisg arba turi sukurta, pagamintg ar visiSkai rekonstruotg prietaisg ir ji parduoda
savo vardu arba naudodamas savo prekés zenkla.

Pritaikant prie gamintojo sgvokos, visiSkas rekonstravimas apibréziamas kaip jau
pateikto rinkai ar pradéto naudoti prietaiso visiSkas perkiirimas arba naujo prietaiso
pagaminimas i§ jau naudoty prietaisy, kad rekonstravimo sgvoka atitikty §j
reglamenta; kartu nustatoma nauja rekonstruoto prietaiso gyvavimo trukmé;

igaliotasis atstovas — Sgjungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves ir priémes
raStiSka gamintojo jgaliojima vykdyti nustatytas uzduotis gamintojo vardu jo
isipareigojimy pagal §j reglamentg atzvilgiu;

importuotojas — Sajungoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris Sajungos
rinkai pateikia prietaisg i$ treciosios Salies;

platintojas — tiekimo grandingje veikiantis fizinis ar juridinis asmuo, kuris tiekia
rinkai prietaisg ir néra nei gamintojas, nei importuotojas;

ekonomines veiklos vykdytojai — gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas ir
platintojas;

sveikatos jstaiga — organizacija, kurios pagrindiné paskirtis yra pacienty sveikatos
priezitira ar gydymas arba visuomenés sveikatos stiprinimas;

naudotojas — bet kuris sveikatos priezitiros specialistas ar asmuo, kuris naudoja
prietaisa;

nespecialistas — asmuo, kuris neturi formaliojo iSsilavinimo sveikatos priezitiros ar
medicinos srityje.

Apibréztys, susijusios su atitikties vertinimu:

(24)

(25)

(26)

27)

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

atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, vykdanti treCiosios Salies atitikties vertinimo
veikla, jskaitant kalibravima, bandymus, sertifikavimg ir patikrinimus;

paskelbtoji jstaiga — atitikties vertinimo institucija, paskirta pagal §j reglamenta;

zenklinimas CE atitikties zenklu arba CE Zenklinimas — zenklinimas, kuriuo
gamintojas nurodo, kad prietaisas atitinka taikomus reikalavimus, nustatytus Siame
reglamente ir kituose taikomuose Sajungos derinimo teisés aktuose, kuriuose
reglamentuotas Zenklinimas Siuo Zenklu.
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Apibréztys, susijusios su klinikiniu jrodymu:

(28)

(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

klinikinis jrodymas — prietaiso naudojimo pagal paskirtj mokslinio pagristumo ir
veiksmingumo patvirtinamoji informacija;

analités mokslinis pagristumas — analités sgsaja su klinikine arba fiziologine biikle;

prietaiso veiksmingumas — prietaiso savybés, leidzianCios ji naudoti gamintojo
numatyta paskirtimi. Jj sudaro analitinis ir, jei taikoma, klinikinis veiksmingumas,
pagrindziantis prietaiso naudojimo paskirtj;

analitinis veiksmingumas — prietaiso savybe¢ tiksliai nustatyti arba iSmatuoti tam tikra
analite;

klinikinis veiksmingumas — prietaiso savyb¢ gauti rezultatus, koreliuojanc¢ius su tam
tikra klinikine ar fiziologine biikle pagal tiksling populiacijg ir tikslinj vartotoja;

klinikinis veiksmingumo tyrimas — tyrimas, kuriuo siekiama nustatyti arba patvirtinti
prietaiso klinikinj veiksminguma;

klinikinio veiksmingumo tyrimo protokolas — dokumentas (-ai), kuriame (-uose)
nustatomi klinikinio veiksmingumo tyrimo pagrindimas, tikslai, atlikimo planas ir
siiloma analiz¢, metodika, stebésena, atlikimas ir registravimas;

veiksmingumo jvertinimas — duomeny vertinimas ir analizé siekiant nustatyti arba
patikrinti prietaiso analitinj ir, jei taikoma, klinikinj veiksminguma;

veiksmingumo jvertinimo prietaisas — prietaisas, gamintojo skirtas vienam arba
keliems veiksmingumo jvertinimo tyrimams medicinos tyrimy laboratorijose arba
kitose atitinkamose ne gamintojo patalpose; Prietaisai, skirti tyrimo darbams be jokiy
medicininiy tiksly, nelaikomi veiksmingumo jvertinimo prietaisais;

intervencinis klinikinis veiksmingumo tyrimas — klinikinis veiksmingumo tyrimas,
kurio rezultatai gali daryti jtakos sprendimams dél paciento gydymo ir (arba) gali
buti naudojami kaip gydymo rekomendacijos;

diagnostinis specifiSkumas — prietaiso geb¢jimas nustatyti, kad néra tikslinio Zymens,
susijusio su tam tikra liga arba bukle;

diagnostinis jautrumas — prietaiso gebéjimas nustatyti, kad esama tikslinio Zymens,
susijusio su tam tikra liga arba bukle;

numatomoji verté¢ — tikimybeé, kad tada, kai prietaiso testo rezultatas teigiamas,
asmeniui yra biidinga tiriamoji biikle, o kai prietaiso testo rezultatas neigiamas, jam
tiriamoji biiklé néra budinga;

teigiama numatomoji verté — prietaiso gebéjimas atskirti tam tikros populiacijos tam
tikro pozymio teisingus teigiamus nuo klaidingy teigiamy rezultaty;

neigiama numatomoji verté — prietaiso gebéjimas atskirti tam tikros populiacijos tam
tikro pozymio teisingy neigiamus nuo klaidingy neigiamy rezultaty;
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

tikétinumo santykis — tikimybés, kad atlikus asmens, kuriam budinga tiksliné
klinikiné arba fiziologiné biikl¢, tyrima bus gautas tam tikras rezultatas, ir tikimybés,
kad toks pat rezultatas bus gautas atlikus asmens, kuriam tokia klinikiné arba
fiziologiné biiklé nebiidinga, tyrima, santykis;

kalibravimo ir kontrolinés medziagos — bet kokia substancija, medziaga arba
gaminys, gamintojo skirti matavimy priklausomybéms nustatyti arba prietaiso
veikimo charakteristikoms patikrinti, naudojant prietaisg pagal numatytg paskirtj;

uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga ar organizacija, kuri prisiima atsakomybe uz
klinikinio veiksmingumo tyrimo inicijavimg ir valdyma;

nepageidaujamas reiSkinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys,

iskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis, pasireiSke atliekant bet kurio
tiriamojo asmens, naudotojo ar kito asmens klinikinj veiksmingumo tyrima, susijusj
ar nesusijusj su veiksmingumo jvertinimo prietaisu;

sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiskinys — nepageidaujamas reiskinys,
sukeles tokiy padariniy:

— mirt],
— didel; tiriamojo asmens sveikatos pablogéjima, pasireiskusi:
1)  gyvybei pavojinga liga ar trauma,
i1)  nuolatiniu organizmo struktiiriniu defektu ar funkcijos pablogéjimu,
iii)  hospitalizacija ar ilgesne hospitalizacija,
iv) medicinine ar chirurgine intervencija, kad buty iSvengta gyvybei
pavojingos ligos ar traumos arba nuolatinio organizmo struktirinio

defekto ar funkcijos pablogéjimo,

—  vaisiaus buklés pablogéjima, vaisiaus mirtj ar jgimta anomalija arba
apsigimima;

prietaiso trikumas — bet kokia veiksmingumo jvertinimo prietaiso tapatumo,
kokybés, patvarumo, patikimumo, saugos ar veikimo yda, jskaitant gedimus,
netinkamg naudojima ar naudojimo klaidas arba gamintojo teikiamos informacijos
netikslumus.

Apibréztys, susijusios su budrumu ir rinkos prieziiira:

(49)

(50)

susigragzinimas — bet kuri priemone, kuria siekiama uZztikrinti, kad galutiniam
naudotojui jau pateiktas gaminys bus grazintas;

pasalinimas — bet kokia priemoné, kuria siekiama neleisti prietaiso toliau tiekti rinkai
tiekimo grandinéje;
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€1y

(52)

(33)

(54)

(35)

(56)

incidentas — bet koks rinkoje esancio prietaiso gedimas ar veikimo sutrikimas, bet
koks gamintojo pateiktos informacijos netikslumas ir bet koks netikétas
nepageidaujamas poveikis;

sunkiy padariniy sukéles incidentas — bet koks incidentas, kuris tiesiogiai arba
netiesiogiai galéjo sukelti arba gali sukelti bet kurj i§ $iy padariniy:

— paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,

- didelj laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos
biiklés pablogéjima,

— didele grésmg visuomenés sveikatai,

taisomieji veiksmai — veiksmai, kuriais siekiama pasalinti galimos arba nustatytos
neatitikties ar kitos nepageidaujamos situacijos priezastis;

vietos saugos taisomieji veiksmai — gamintojo taisomieji veiksmai deél techniniy ar
medicininiy priezas¢iy, kuriais siekiama iSvengti sunkiy padariniy sukélusio
incidento dél rinkoje esancio prietaiso rizikos, arba ja sumazinti,

vietos saugos prane$imas — su vietos saugos taisomaisiais veiksmais susijes
pranesimas, kurj naudotojams arba klientams siuncia gamintojas;

rinkos priezilira — valstybés institucijy vykdoma veikla ir priemonés, kuriy jos émési,
siekdamos uZtikrinti, kad gaminiai atitikty atitinkamuose derinamuosiuose Sajungos
teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus sveikatai, saugai ar kitam
visuomengs interesy apsaugos aspektui.

Apibréztys, susijusios su standartais ir kitomis techninémis specifikacijomis:

(57)

(58)

darnusis standartas — Europos standartas, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr.
[nuoroda j buisima reglamenta dél Europos standartizacijos] 2 straipsnio 1 dalies ¢
punkte;

bendrosios techninés specifikacijos — kitas nei standartas dokumentas, kuriame
nustatyti techniniai reikalavimai, padedantys laikytis prietaisui, procesui ar sistemai
taikomy teisiniy prievoliy.

3 straipsnis
Produkty reguliavimo statusas
Komisija valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva gali jgyvendinimo
aktais nustatyti, ar konkretus produktas arba produkty grupé ar kategorija pagal
apibréztis gali biiti vadinami diagnostikos in vitro medicinos prietaisais arba
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy priedais. Tie jgyvendinimo aktai priimami

laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Siekiant nustatyti tinkamg produkto, produkty kategorijos ar grupés reguliavimo
statusg, Komisija uztikrina, kad valstybés narés dalytysi patirtimi dél diagnostikos in
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vitro medicinos prietaisy, medicinos prietaisy, vaisty, zmogaus audiniy ir Igsteliy,
kosmetikos, biocidy, maisto produkty ir prireikus kity produkty.

II Skyrius
Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytoju prievolés,
Zenklinimas CE Zenklu, laisvas judéjimas

4 straipsnis
Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia
1. Prietaisas gali biiti pateikiamas rinkai arba pradedamas naudoti tik jei jis atitinka Sio
naudojamas pagal numatomg paskirtj.
2. Prietaisas turi atitikti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kurie jam
taikomi atsizvelgiant | jo paskirti. Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai

nustatyti [ priede.

3. Bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy atitikties jrodymas turi biiti pagrjstas
klinikiniu jrodymu pagal 47 straipsnj.

4. Prietaisai, kurie pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos jstaigoje, laikomi pradétais
naudoti.
5. Siame reglamente (i§skyrus 59 straipsnio 4 dalj) nustatyti reikalavimai netaikomi

prietaisams, kurie pagal VII priede nustatytas taisykles priskiriami A, B ir C klaséms
ir kurie pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos jstaigoje, su salyga, kad jie biity
gaminami ir naudojami pagal sveikatos jstaigos vieng kokybeés valdymo sistema, o
sveikatos jstaiga atitikty standarta EN ISO 15189 arba bet kurj kita pripazinta
standartg. Valstybés narés gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos pateikty
kompetentingai institucijai tokiy jy teritorijoje pagaminty ir naudojamy prietaisy
sgraSa, ir gali taikyti susijusiy prietaisy gamintojui ir prietaisy naudojimui
papildomus saugos reikalavimus.

Prietaisai, priskiriami D klasei pagal VII priede nustatytas taisykles, turi atitikti Sio
reglamento reikalavimus net jeigu jie yra pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos
jstaigoje. TaCiau minétiems prietaisams netaikomos 16 straipsnio nuostatos dél
zenklinimo CE Zenklu ir 21-25 straipsniuose nustatytos prievolés.

6. Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj,
atsizvelgiant | techning pazanga ir i numatomus naudotojus ar pacientus, i§ dalies
keisti arba papildyti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, nustatytus |
priede, jskaitant gamintojo teikiama informacijg.
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S straipsnis
Nuotolinis pardavimas

Prietaisas, pasitlytas naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip
apibrézta Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio 2 dalyje, Sajungoje isisteigusiam
fiziniam arba juridiniam asmeniui turi atitikti §j reglamenta ne véliau kaip prietaisa
pateikiant rinkai.

Nepazeidziant nacionalinés teisés akty dél gydytojy profesinés praktikos, prietaisas,
kuris néra teikiamas rinkai, bet naudojamas vykdant komercine veiklg siekiant teikti
diagnostines ar gydymo paslaugas naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, kaip apibrézta Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio 2 dalyje, arba kitomis
ry$iy priemonémis Sgjungoje isisteigusiam fiziniam arba juridiniam asmeniui, turi
atitikti Sio reglamento reikalavimus.

6 straipsnis
Darnieji standartai

Prietaisai, kurie atitinka tam tikrus darniuosius standartus ar jy dalis, kuriy nuorodos
buvo paskelbtos FEuropos Sgjungos oficialiajame leidinyje, gali buti laikomi
atitinkanciais §io reglamento reikalavimus, kuriuos apima minéti standartai arba jy
dalys.

Pirma pastraipa taip pat taikoma sistemos arba proceso reikalavimams, kuriy turi
laikytis ekonominés veiklos vykdytojai arba uzsakovai pagal §j reglamenta, jskaitant
susijusiuosius su kokybés valdymo sistema, rizikos valdymu, priezitiros po pateikimo
rinkai planu, klinikinio veiksmingumo tyrimais, klinikiniu jrodymu ar klinikiniu
stebéjimu po pateikimo rinkai.

Nuoroda i darniuosius standartus taip pat yra nuoroda i Europos farmakopg¢jos
straipsnius, priimtus pagal Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo.

7 straipsnis
Bendrosios techninés specifikacijos

Jei néra priimta darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka,
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti bendrasias technines specifikacijas (BTS)
dél bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede, techniniy
dokumenty, nustatyty II priede, arba klinikinio jrodymo ir stebéjimo po pateikimo
rinkai, nustatyty XII priede. BTS nustatomos jgyvendinimo aktais, priimamais
laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Prietaisai, kurie atitinka 1 dalyje nurodytas BTS, laikomi atitinkanciais Sio
reglamento reikalavimus, kuriuos apima Sios BTS ar jy dalys.
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Gamintojai laikosi BTS, nebent jie galéty deramai pagristi, kad jie priémé
sprendimus, kuriais siekiama garantuoti tokj saugos ir veiksmingumo lygj, kuris bty
bent jau lygiavertis minétoms specifikacijoms.

8 straipsnis
Bendrosios gamintojo prievolés

Pateikdami rinkai savo prietaisus arba pradédami juos naudoti gamintojai uztikrina,
kad jie biity suprojektuoti ir pagaminti laikantis Sio reglamento reikalavimy.

Gamintojai parengia techninius dokumentus, pagal kuriuos biity galima jvertinti, ar
prietaisas atitinka §io reglamento reikalavimus. Techniniuose dokumentuose turi biiti
I priede nurodyti elementai.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj,
atsizvelgiant | techning paZanga, 1§ dalies keisti arba papildyti II priede nurodytus
techniniy dokumenty elementus.

Jeigu prietaiso atitiktis taikomiems reikalavimams jrodyta atlikus taikyting atitikties
jvertinimo procedirg, prietaisy gamintojai, iSskyrus skirtuosius veiksmingumui
jvertinti, parengia ES atitikties deklaracija pagal 15 straipsn;j ir paZenklina gaminj CE
zenklu pagal 16 straipsnj.

Gamintojai saugo techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg ir, jei taikoma,
atitinkamo sertifikato (jskaitant visus papildymus), iSduoto pagal 43 straipsnj, kopija
ne trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinio prietaiso, dél kurio pateikta
atitikties deklaracija, pateikimo rinkai, kad galéty juos pateikti kompetentingoms
institucijoms.

Jei techniniai dokumentai yra didelés apimties arba laikomi jvairiose vietose,
gamintojas kompetentingos institucijos praSymu pateikia techniniy dokumenty
santraukg ir suteikia galimybe gauti visg techning dokumentacija.

Gamintojai uZtikrina, kad biity nustatytos procediiros, kad serijiné gamyba atitikty
Sio reglamento reikalavimus. Tinkamai atsizvelgiama | gaminio projekto ar
charakteristiky pakeitimus ir darniyjy standarty ar bendryjy techniniy specifikacijy,
kuriais remiantis deklaruojama gaminio atitiktis, pakeitimus. Proporcingai prietaiso
rizikos klasei ir tipui prietaisy gamintojai, iSskyrus skirtuosius veiksmingumui
jvertinti, numato ir nuolat atnaujina kokybés valdymo sistemas, kurios apima bent
Siuos aspektus:

(a) vadovy atsakomybe;
(b) 1istekliy valdyma, jskaitant tiekéjy ir subrangovy atranka bei kontrolg;
(c) gaminiy realizavima;

(d) rezultaty stebésenos ir matavimo procesus, duomeny analiz¢ ir produkty
tobulinima.
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10.

Proporcingai prietaiso rizikos klasei ir tipui prietaisy gamintojai numato ir nuolat
atnaujina sistemingg procediira, kuri leisty kaupti ir persvarstyti patirti, igyta
prietaisus pateikiant rinkai arba pradedant naudoti, ir imtis visy reikalingy taisomyjy
veiksmy, toliau vadinamg prieziliros po pateikimo rinkai planu. Prieziliros po
pateikimo rinkai plane iSdéstomi sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ar
naudotojy skundy ir praneSimy apie su prietaisu susijusius jtariamus incidentus
rinkimo, registravimo ir tyrimo procediros, reikalavimy neatitinkan¢iy gaminiy ir
gaminio susigrgzinimo ar pasalinimo i§ rinkos atvejy registro priezitira, taip pat, jei
reikia, atsizvelgiant | prietaiso pobudj, atrankiniai prietaisy, kuriais prekiaujama,
tyrimai. Prieziliros po pateikimo rinkai plano dalis yra stebéjimo po pateikimo rinkai
planas pagal XII priedo B dalj. Jeigu stebéjimas po pateikimo rinkai néra laikomas
biitinu, tai turi biiti tinkamai pagrjsta ir aprasyta prieziiiros po pateikimo rinkai plane.

Jeigu atliekant priezilirg po pateikimo rinkai nustatomas taisomyjy veiksmy poreikis,
gamintojas taiko atitinkamas priemones.

Gamintojai uztikrina, kad prie prietaiso buty pridedama informacija, kuri turi bati
pateikta pagal I priedo 17 skirsnj oficialia Sajungos kalba, lengvai suprantama
numatomam naudotojui. Kalba (-as), kuria (-iomis) gamintojas teikia informacija,
galima nustatyti valstybés narés, kurioje prietaisas tiekiamas naudotojui, jstatymais.

Informacija apie savikontrolei skirtus arba Salia paciento bandomus prietaisus,
teikiama pagal 1 priedo 17 skirsnj, turi biiti paraSyta tos valstybés narés kalba (-
omis), kurioje prietaisas patenka pas galutinj naudotoja.

Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad jy rinkai pateiktas gaminys
neatitinka Sio reglamento reikalavimy, nedelsdami imasi reikiamy taisomyjy
veiksmy, siekdami uztikrinti to gaminio atitiktj, o prireikus ji pasalina i$ rinkos arba
susigrazina. Jie informuoja platintojus ir, jei taikoma, jgaliotajj atstova.

To pagristai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai gamintojai
suteikia visg informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitik¢iai jrodyti, tai
institucijai lengvai suprantama Sajungos oficialia kalba. Sios institucijos pra§ymu
gamintojai bendradarbiauja su ja dél visy taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
pasalinti prietaisy, kuriuos jie pateiké rinkai ir (arba) pradéjo naudoti, keliama rizika.

Jei gamintojai turi prietaisus, suprojektuotus ir pagamintus kito juridinio ar fizinio
asmens, informacija apie asmens tapatybe pridedama prie informacijos, kuri turi biti
pateikta pagal 23 straipsnj.

9 straipsnis

Igaliotasis atstovas

Prietaiso, kuris tiekiamas Sajungos rinkai, arba paZenklintas CE zenklu ir néra
teikiamas Sajungos rinkai, gamintojas, kuris neturi registruotos verslo vietos
valstyb¢éje nar¢je arba nevykdo atitinkamy veiklos registruotoje verslo vietoje
valstybéje nar¢je, paskiria vieng jgaliotajj atstova.

Paskyrimas galioja tik tada, kai jj rastu patvirtina jgaliotasis atstovas, ir turi apimti
bent visus tos pacios nepatentuoty prietaisy grupes prietaisus.
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3. Jgaliotasis atstovas vykdo jgaliojime nurodytus uzdavinius, dél kuriy susitaré
gamintojas ir jgaliotasis atstovas.

Pagal jgaliojimg turi biiti galima numatyti, kad jgaliotajam atstovui biity leidziama
atlikti bent §iuos su prietaisais susijusius uzdavinius:

(a) saugoti techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg ir, jei taikoma,
atitinkamo sertifikato (jskaitant visus papildymus), iSduoto remiantis 43
straipsniu, kopija 8 straipsnio 4 dalyje nurodytg laikotarpj, kad prireikus juos
biity galima pateikti kompetentingoms institucijoms;

(b) gavus pagrista kompetentingos institucijos praSyma, suteikti tai kompetentingai
institucijai visg informacija ir dokumentus, reikalingus prietaiso atitik¢iai
jrodyti;

(c) bendradarbiauti su kompetentingomis institucijomis de¢l bet kokiy taisomyjy
veiksmy, kuriais siekiama paSalinti prietaisy keliamg rizika;

(d) nedelsiant informuoti gamintojg apie sveikatos priezitiros specialisty, pacienty
ir naudotojy skundus ir praneSimus apie jtariamus incidentus, susijusius su
prietaisu, dél kurio jie buvo paskirti;

(e) nutraukti jgaliojimus, jei gamintojas veikia prieSingai savo prievoléms pagal §j
reglamentg.

Kad jgaliotasis atstovas galéty atlikti Sioje dalyje nurodytas uzduotis, gamintojas
uztikrina, kad jgaliotasis atstovas nuolat turéty galimybe gauti reikiamus dokumentus
viena i$ Sgjungos oficialiyjy kalby.

4. Igaliojimas, nurodytas 3 dalyje, neapima gamintojo prievoliy, nustatyty 8 straipsnio
1,2,5,6,7ir 8 dalyse, delegavimo.

5. Igaliotasis atstovas, nutraukes jgaliojimus dé¢l 3 dalies e punkte nurodyty priezasciy,
nedelsdamas informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentinga
institucijg ir prireikus paskelbtajq istaiga, kuri dalyvavo prietaiso atitikties vertinime,
apie jgaliojimy nutraukimg ir nurodo priezastis.

6. Siame reglamente visos nuorodos j tos valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruotg verslo vieta, kompetentingg institucija yra laikomos nuoroda i tos
valstybés narés, kurioje jgaliotasis atstovas, paskirtas 1 dalyje nurodyto gamintojo,
jregistraves savo veikla, kompetentingg institucija.

10 straipsnis
Igaliotojo atstovo pakeitimas
Igaliotojo atstovo keitimo procediros aiSkiai nurodomos gamintojo, iSeinancio jgaliotojo

atstovo ir bisimojo jgaliotojo atstovo susitarime. Sis susitarimas turi apimti bent $iuos
aspektus:
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(a) iSeinancio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos datg ir biisimo
igaliotojo atstovo jgaliojimo pradzios data;

(b) data, iki kurios iSeinantis jgaliotasis atstovas gali biiti nurodytas gamintojo
pateiktoje informacijoje, iskaitant visg reklaming medziaga;

(c) dokumenty perdavima, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés
teises;

(d) iSeinancio jgaliotojo atstovo pareiga po igaliojimo pabaigos perduoti
gamintojui arba busimam jgaliotajam atstovui visus sveikatos prieziiiros
specialisty, pacienty ar naudotojy skundus ir praneSimus apie jtariamus
incidentus, susijusius su prietaisu, del kurio jis buvo paskirtas jgaliotuoju
atstovu.

11 straipsnis

Bendrosios importuotojy prievolés

Importuotojai Sgjungos rinkai pateikia tik tuos prietaisus, kurie atitinka §j
reglamentq.

Pries pateikdami prietaisa rinkai, importuotojai uztikrina, kad:

(a) gamintojas atliko atitinkamg atitikties jvertinimo procediirg;

(b) gamintojas paskyre jgaliotaji atstova pagal 9 straipsnj;

(c) gamintojas parengé ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus;
(d) prietaisas yra paZenklintas CE atitikties Zenklu;

(e) prietaisas yra pazenklintas pagal §j reglamenta ir kartu pateikiamos reikiamos
naudojimo instrukcijos ir ES atitikties deklaracija;

(f) kai taikoma, gamintojo buvo priskirtas unikalusis prietaiso identifikatorius
pagal 22 straipsnj.

Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka Sio
reglamento reikalavimy, jis neteikia prietaiso rinkai tol, kol neuZztikrinama gaminio
atitiktis. Kai prietaisas kelia rizika, importuotojas apie tai informuoja gamintojg ir jo
jgaliotaj] atstova, taip pat kompetentingg institucijg valstybéje naréje, kurioje jis yra
isisteiges.

Importuotojai ant prietaiso, pakuotés arba lydraStyje nurodo savo pavadinima,
registruotg prekés pavadinimg arba registruota prekés Zenkla ir savo registruotos
verslo buveinés adresg, kuriuo galima susisiekti su jais ir nustatyti jy buvimo vieta.
Jie uztikrina, kad visos papildomos etiketés neuzgozty bet kokios informacijos
gamintojo pateiktoje etiket¢je.

Importuotojai uztikrina, kad prietaisas bty registruojamas elektroningje sistemoje
pagal 23 straipsnio 2 dalj.
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10.

Tuo metu, kai atsakomybé uz prietaisg tenka importuotojams, jie uztikrina, kad
laikymo ir transportavimo salygos nepakenkty jo atitik¢iai I priede iSdéstytiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams.

Kai manoma esant tikslinga atsizvelgiant | prietaiso keliama rizika, importuotojai,
sickdami apsaugoti pacienty ir naudotojy sveikata ir saugg, atlicka parduodamy
gaminiy pavyzdziy tyrima, nagrin¢ja skundus, registruoja skundus, reikalavimy
neatitinkanc¢ius, susigrazintus ir paSalintus i§ rinkos gaminius ir informuoja
gamintoja, jgaliotaji atstova ir platintoja apie tokia stebésena.

Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie
pateiké rinkai, neatitinka reglamento reikalavimy, nedelsdami apie tai pranesa
gamintojui ir jo jgaliotajam atstovui ir prireikus imasi reikiamy taisomyjy veiksmuy,
siekdami uztikrinti prietaiso atitikti, paSalinti ji i§ rinkos arba susigrazinti. Kai
prietaisai kelia rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa apie tai valstybiy nariy, kuriose
jie tieké prietaisa, kompetentingoms institucijoms ir prireikus paskelbtajai jstaigai,
kuri iSdavé sertifikatg pagal 43 straipsnj dél atitinkamo prietaiso, nurodydami iSsamig
informacija, visy pirma apie neatitiktj ir visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Importuotojai, kurie gavo skundus ar pranesimus i§ sveikatos prieziliros specialisty,
pacienty ar naudotojy apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisais, kuriuos jie
pateiké rinkai, nedelsdami perduoda §ig informacija gamintojui ir jo jgaliotajam
atstovui.

Importuotojai 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj saugo ES atitikties
deklaracijos kopija, kad galéty ja pateikti rinkos prieziliros institucijoms, ir uztikrina,
kad pagal 43 straipsnj iSduoti techniniai dokumentai ir, jei taikoma, atitinkamo
sertifikato, jskaitant visus papildymus, kopija, galéty biiti pateikti toms institucijoms,
jei jos to papraSyty. Rasytiniu jgaliojimu importuotojas ir jgaliotasis atstovas dél
atitinkamo prietaiso gali susitarti, kad $i prievol¢ deleguojama jgaliotajam atstovui.

Importuotojai, atsakydami ] nacionalinés kompetentingos institucijos prasyma,
pateikia jai visg informacijg ir dokumentus, biitinus gaminio atitik¢iai jrodyti. Sis
reikalavimas laikomas jvykdytu, jei jgaliotasis atstovas dél to prietaiso pateikia
reikiamg informacijag. Kompetentingai institucijai pageidaujant, importuotojai
bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti gaminiy,
kuriuos jie pateiké rinkai, keliama rizika.
12 straipsnis
Bendrosios platintojy prievolés

Tiekdami rinkai gaminius platintojai rupestingai laikosi taikomy reikalavimy.

Pries teikdami prietaisg rinkai platintojai patikrina, kad bty laikomasi Siy
reikalavimy:

(a) produktas bty pazenklintas CE atitikties Zenklu;

(b) su produktu pateikiama ir informacija, kurig turi pateikti gamintojas pagal 8
straipsnio 7 dalj;
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(c) gamintojas ir, kai taikoma, importuotojas jvykdé 22 straipsnyje ir 11 straipsnio
3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka S$io
reglamento reikalavimy, jis netiekia prietaiso rinkai tol, kol neuztikrinama jo atitiktis.
Kai prietaisas kelia rizika, platintojas apie tai informuoja gamintojg ir jo jgaliotaji
atstova, taip pat kompetentingg institucijg valstyb¢je nar¢je, kurioje jis yra jsisteiges.

Tuo metu, kai atsakomyb¢ uz gaminj tenka platintojams, jie uztikrina, kad laikymo ir
transportavimo salygos nepakenkty jo atitik¢iai I priede iSdéstytiems bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams.

Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie pateiké
rinkai, neatitinka reglamento reikalavimy, nedelsdami praneSa gamintojui, ir, jei
taikoma, jo jgaliotajam atstovui bei importuotojui ir uZztikrina, kad biity imtasi
reikiamy taisomyjy veiksmy, prietaiso atitikCiai uztikrinti, jam pasalinti i§ rinkos
arba susigrazinti. Kai prietaisai kelia rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa apie tai
valstybiy nariy, kuriose jie tieké prietaisa, kompetentingoms institucijoms
nurodydami iSsamig informacijg, visy pirma apie neatitikt] ir visus taisomuosius
veiksmus, kuriy imtasi.

Platintojai, kurie gavo skundus ar praneSimus i§ sveikatos prieziiiros specialisty,
pacienty ar naudotojy apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurj jie tieke
rinkai, nedelsdami perduoda $ig informacija gamintojui ir, jei taikoma, jo jgaliotajam
atstovui.

Platintojai, atsakydami j nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma, pateikia
jai visa informacija ir dokumentus, bitinus prietaiso atitikdiai jrodyti. Sis
reikalavimas laikomas jvykdytu, jei jgaliotasis atstovas dél to prietaiso (jei taikoma)
pateikia reikiamag informacija. Kompetentingoms nacionalinéms institucijoms
pageidaujant, platintojai bendradarbiauja su jomis dé¢l visy veiksmy, kuriy imamasi
siekiant paSalinti prietaisy, kuriuos jie tieké rinkai, keliama rizika.

13 straipsnis
Uz atitiktj reikalavimams atsakingas asmuo

Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng kvalifikuotag asmenj, turintj

profesiniy ziniy diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityje. Profesinés zinios

jrodomos vienu i8 $iy kvalifikacijos patvirtinimo budy:

(a) diplomais, pazyméjimais ar kitais oficialios kvalifikacijos jrodymais, suteiktais
uzbaigus universitetines arba lygiavertes gamtos moksly, medicinos,
farmacijos, inZinerijos ar kitos susijusios disciplinos studijas, ir maziausiai
dviejy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo

sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais, srityse;

(b) penkeriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais, srityse.

Kvalifikuoto asmens pareiga yra uztikrinti bent Siuos dalykus:
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4.

(a) kad, pries iSleidziant partija, buty deramai jvertinta prietaisy atitiktis;
(b) kad biity parengti ir atnaujinami techniniai dokumentai ir atitikties deklaracija;
(¢) kad buty laikomasi prievolés teikti ataskaitas pagal 59-64 straipsnius;

(d) jeigu tai veiksmingumo jvertinimo prietaisai, kurie bus naudojami atliekant
intervencinius  klinikinius veiksmingumo tyrimus ir kitus klinikinius
veiksmingumo tyrimus, susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims, — biity
pateiktas XIII priedo 4.1 skirsnyje nurodytas pareiskimas;

Kvalifikuotas asmuo deramai atlikdamas savo pareigas gamintojo organizacijoje
neturi patirti trukdymy.

Igaliotieji atstovai savo organizacijoje turi turéti bent vieng kvalifikuota asmen;,
turintj profesiniy ziniy Sajungos diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
reglamentavimo reikalavimy srityje. Profesinés Zinios jrodomos vienu i§ Siy
kvalifikacijos patvirtinimo buidy:

(a) diplomais, pazyméjimais ar kitais oficialios kvalifikacijos jrodymais, suteiktais
uzbaigus universitetines arba lygiavertes teisés, gamtos moksly, medicinos,
farmacijos, inzinerijos ar kitos susijusios disciplinos studijas, ir maziausiai
dviejy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés vadybos
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais, srityse;

(b) penkeriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais, srityse.

14 straipsnis

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

1.

2.

Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo prisiima gamintojy
prievoles, jei jis atlieka bet kurij i$ toliau iSvardyty veiksmy:

(a) tiekia rinkai prietaisg savo vardu, naudodamas registruotg prekés pavadinimg
arba registruotg prekés zenkla;

(b) pakeicia jau pateikto rinkai arba pradéto naudoti prietaiso numatyta paskirtj;

(c) pakeiCia jau pateiktg rinkai arba pradéta natoti prietaisg taip, kad prietaisas gali
nebeatitikti taikomy reikalavimy.

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir nelaikomas gamintoju, kaip
apibrézta 2 straipsnio 16 dalyje, surenka arba pritaiko jau rinkoje esancius prietaisus
pagal numatoma paskirtj individualiam pacientui.

Taikant Sio straipsnio 1 dalies ¢ punkta, prietaiso pakeitimu, dél kurio prietaisas gali
nebeatitikti taikomy reikalavimy, nelaikoma:
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(a) informacija, jskaitant vertimg, kurig gamintojas pateiké pagal 1 priedo 17
skirsnj apie jau pateikta rinkai prietaisg, ir papildoma informacija, kuri yra
biitina siekiant prekiauti gaminiu atitinkamoje valstybéje naréje;

(b) jau pateikto rinkai prietaiso iSorinés pakuotés pakeitimai, jskaitant pakuotes
dydzio pakeitima, jei prietaisg buitina perpakuoti tam, kad gaminiu biitu galima
prekiauti atitinkamoje valstybéje naréje ir jeigu tai atliekama tokiomis
salygomis, kad nebiity pakenkta originaliai prietaiso buklei. Tais atvejais, kai
rinkai pateikiami sterillis prietaisai, laikoma, kad perpakuojant atidarius,
sugadinus arba kitaip pazeidus pakuote, kuri turi uztikrinti prietaiso steriluma,
prietaiso originaliai biiklei pakenkiama.

Platintojas ar importuotojas, kuris vykdo bet kokig 2 dalies a ir b punktuose nurodyta
veikla, ant prietaiso arba, jei tai nejmanoma, ant pakuotés, arba prietaiso lydraStyje
nurodo tg veiklg kartu su savo vardu, pavarde arba pavadinimu, registruotu prekés
pavadinimu arba registruotu prekés zenklu ir adresu, kuriuo galima biity i ji kreiptis
ir nustatyti jo buvimo vieta.

Jis uZztikrina, kad yra kokybés valdymo sistema, kuri apima procediiras, skirtas
uztikrinti, kad informacijos vertimas yra tikslus ir nepasengs, ir kad 2 dalies a ir b
punktuose nurodyta veikla vykdoma tokiomis priemonémis ir saglygomis, kad biity
iSsaugota originali prietaiso buklé ir kad perpakuoto prietaiso pakuoté biity
nepazeista, geros kokybés ir tvarkinga. Kokybés valdymo sistemai priskiriamos
procediiros, skirtos uztikrinti, kad platintojas ar importuotojas bty informuotas apie
visus taisomuosius veiksmus, kuriy gamintojas émesi siekdamas reaguoti | saugos
problemas arba uztikrinti prietaiso atitiktj Siam reglamentui.

Pries tiekdamas i§ naujo paZenklintg arba perpakuota prietaisa, 3 dalyje nurodytas
platintojas ar importuotojas apie tai pranesa gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje
jis ketina tiekti prietaisa, kompetentingai institucijai ir, paprasius, pateikia jiems i§
naujo pazenklinto arba perpakuoto prietaiso pavyzdj arba maketa, jskaitant iSversta
etikete ir naudojimo instrukcijas. Jis kompetentingai institucijai pateikia sertifikata,
kurj i8dave 27 straipsnyje nurodyta paskelbtoji jstaiga, atsakinga uz prietaisy, dél
kuriy vykdoma 2 dalies a ir b punktuose nurodyta veikla, tipg, kuriame patvirtinama,
kad kokybés valdymo sistema atitinka 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

15 straipsnis
ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad Siame reglamente nurodyty reikalavimy
laikymasis buvo jrodytas. Ji nuolat atnaujinama. ES atitikties deklaracijos
butiniausias turinys yra nustatytas III priede. Ji turi biiti iSversta ] oficialig (-ias)
Sajungos kalbg (-as), kurios (-iy) reikalauja valstybé (-és) naré (-&s), kurioje (-iose)
prietaisas yra tiekiamas rinkai.

Jeigu prietaisams dél aspekty, kuriems netaikomas $is reglamentas, taikomi kiti
Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti atitikties
deklaracija, kad jrodytas ty teisés akty reikalavimy laikymasis, parengiama bendra
ES atitikties deklaracija dél visy tam prietaisui taikomy Sajungos akty, kurioje
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pateikiama visa informacija, biitina norint nustatyti Sgjungos teisés aktus, su kuriais
yra susijusi deklaracija.

Rengdamas ES atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsakomybe uz Sio
reglamento ir visy kity Sajungos teisés akty, kurie taikomi prietaisui, reikalavimy
laikymasi.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj,
atsizvelgiant j technikos pazanga, i$ dalies keisti arba papildyti III priede nurodyta
biitiniausig ES atitikties deklaracijos turinj.

16 straipsnis
Zenklinimas CE atitikties Zenklu

Prietaisai, iSskyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti, kurie laikomi atitinkanciais
Sio reglamento reikalavimus, Zenklinami CE atitikties Zzenklu, kurio pavyzdys
pateiktas IV priede.

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

Prietaisas arba jo sterili pakuot¢ CE Zenklu Zenklinama taip, kad Zenklas buty
matomas, jskaitomas ir negaléty biti panaikintas. Jeigu to nejmanoma padaryti
atsizvelgiant | prietaiso pobiid], Zenklas tvirtinamas ant pakuotés. CE Zenklas taip pat
tvirtinamas prie naudojimo instrukcijy ir ant prekinés pakuotés (jei jos yra).

Prietaisas CE Zenklu Zenklinamas prie§ pateikiant jj rinkai. Prie jo gali buti
pateikiama piktograma arba bet koks kitas zenklas, nurodantis konkrecig rizikg ar
naudojimo atvejj.

Kai taikoma, po CE Zenklo nurodomas paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz 40
straipsnyje nustatytas atitikties jvertinimo proceduras, identifikavimo numeris.
Identifikavimo numeris taip pat nurodomas bet kokioje reklaminéje medziagoje,
kurioje uzsimenama, kad prietaisas atitinka teisinius reikalavimus dél CE Zenklo.

Jeigu prietaisams dél kity aspekty taikomi kiti Sajungos teisés aktai, kuriais taip pat
nustatytas Zenklinimas CE zenklu, CE zenkle turi buiti nurodyta, kad prietaisai
atitinka ir kity teisés akty nuostatas.
17 straipsnis
Specialiosios paskirties prietaisai

Valstybés narés nesudaro kliticiy veiksmingumo jvertinimo prietaisams, kurie
tiekiami laboratorijoms ir kitoms jstaigoms minétu tikslu, jeigu jie atitinka 48—58
straipsniuose nustatytas sglygas.

Mineéti prietaisai, i§skyrus nurodytuosius 52 straipsnyje, CE Zenklu neZenklinami.
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Valstybés narés netrukdo rodyti Sio reglamento neatitinkanciy prietaisy prekybos
mugése, parodose, pristatymuose arba panaSiuose renginiuose, jei tokie prietaisai
nenaudojami i$ dalyviy paimtiems meéginiams tirti ir yra pazenklinti aiskiai matomu
zenklu, kuriame nurodyta, kad tokiy prietaisy paskirtis téra pristatomoji ar
parodomoji ir jy negalima tiekti, kol nebus uZztikrinta jy atitiktis Siam reglamentui.

18 straipsnis
Sistemos ir procediiriniai rinkiniai

Jeigu bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, atsiZvelgdamas j prietaisy arba kity gaminiy
paskirt] ir gamintojy nurodytus jy naudojimo apribojimus, sujungia CE zenklu
pazymétus prietaisus su kitais toliau iSvardytais prietaisais arba gaminiais norédamas
pateikti juos rinkai kaip sistemg arba procedirnj rinkinj, jis parengia 2 dalyje
nurodytg pareiSkima:

— kiti prietaisai, pazenklinti CE Zenklu;

— medicinos prietaisai, pazenkliniti CE Zenklu pagal Reglamenta (ES) [nuoroda j
biisimg reglamenta dé¢l medicinos prietaisy];

— kiti gaminiai, kurie atitinka jiems taikomus teisés aktus.
1 dalyje nurodytas asmuo pareiskime nurodo, kad:

(a) jis patikrino prietaisy ir, jei taikoma, kity gaminiy savitarpio suderinamumag
pagal gamintojo instrukcijas ir atliko visas operacijas pagal tas instrukcijas;

(b) jis supakavo sistemg ar procediirinj rinkinj ir pateiké naudotojams reikalingg
informacijg, jtraukdamas ir tokig informacijg, kurig turi pateikti sujungty
prietaisy ar kity gaminiy gamintojai;

(c) prietaisai ir, jei taikoma, kiti gaminiai j sistemg arba procediry rinkinj buvo
jungiami taikant atitinkamus vidaus stebésenos, patikros ir validavimo
metodus.

Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris sterilizuoja 1 dalyje nurodytas sistemas ar
procedirinius rinkinius norédamas pateikti juos rinkai, pasirinktinai laikosi vienos i$
VIII arba X priede nurodyty procediry. Sie priedai taikomi tik tiems procediiros
etapams, kurie yra susij¢ su sterilumo uztikrinimu iki sterili pakuoté bus atidaryta
arba sugadinta; paskelbtyjy jstaigy veikla yra susijusi su tais paciai aspektais.
Minétas asmuo parengia pareiskimg, kuriame nurodoma, kad sterilizuota pagal
gamintojo instrukcijas.

Jei sistemoje ar procediiriniame rinkinyje yra prietaisy, kurie néra pazenklinti CE
zenklu, ar pasirinktas prietaisy derinys néra suderinamas atsizvelgiant j jy pirming
paskirtj, sistema ar procedirinis rinkinys laikomas atskiru prietaisu ir jam taikoma
atitinkama atitikties jvertinimo procedura pagal 40 straipsnj.

Sistemos ir procediriniai rinkiniai, nurodyti 1 dalyje, neZenklinami papildomu CE
zenklu, taCiau ant jy nurodoma 1 dalyje nurodyto asmens pavardé, vardas
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(pavadinimas), registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés zenklas ir
adresa, kuriuo i ji galima kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta. Su sistemomis ar
procediriniais rinkiniais pateikiama I priedo 17 skirsnyje nurodyta informacija. Sio
straipsnio 2 dalyje nurodytas pareiSkimas po sistemos ar procediirinio rinkinio
sujungimo saugomas 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta ir sujungtiems prietaisams
taikoma laikotarpj, kad juos bty galima pateikti kompetentingoms institucijoms. Jei
Sie laikotarpiai skiriasi, taikomas ilgiausias laikotarpis.

19 straipsnis
Dalys ir komponentai

Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai gaminj, specialiai skirtg
tokiai paciai arba panasiai neatskiriamai sugedusio arba susidévéjusio prietaiso daliai
arba komponentui pakeisti siekiant ilaikyti arba atkurti prietaiso funkcijg i§ esmes
nekeiciant jo veiksmingumo ar saugos charakteristiky, uztikrina, kad gaminys
nepakenkty prietaiso saugai ir veiksmingumui. Patvirtinamieji jrodymai saugomi,
kad juos bty galima pateikti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.
Gaminys, specialiai skirtas prietaiso daliai arba komponentui pakeisti ir i§ esmés
keiciantis jo veiksmingumo ar saugos charakteristikas, laikomas prietaisu.

20 straipsnis

Laisvas judéjimas

Valstybés narés negali neleisti arba uzdrausti jy teritorijoje tiekti arba pradéti naudoti
prietaisus, kurie atitinka $io reglamento reikalavimus, arba tai riboti.

III Skyrius

Prietaisy identifikavimas ir atsekamumas, prietaisy ir ekonominés
veiklos vykdytoju registravimas, saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka, Europos medicinos prietaisy duomenu

bankas

21 straipsnis

Identifikavimas tiekimo grandinéje

Ekonominés veiklos vykdytojai turi galéti 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj
identifikuoti toliau iSvardytus aspektus, susijusius su prietaisais, iSskyrus veiksmingumo
jvertinimo prietaisus:

(a) ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie tieké prietaisa;
(b) ekonomings veiklos vykdytoja, kuris jiems tieké prietaisa;

(c) sveikatos jstaigg arba sveikatos priezitiros specialistg, kuriam jie tieke prietaisg.
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Gave prasyma, jie apie tai informuoja kompetentingas institucijas.

22 straipsnis

Unikaliy prietaisy identifikatoriy sistema

l. Sajungoje turi veikti unikaliy prietaisy (iSskyrus veiksmingumo jvertinimo
prietaisus) identifikatoriy sistema. Pagal UPI sistema turi buti galima identifikuoti ir
atsekti prietaisus ir jg sudaro:

(a) parengtas unikalus prietaisy identifikatorius, kurj sudaro:
1)  gamintojui ir prietaiso modeliui priskirtas prietaiso identifikatorius,
leidziantis naudotis informacija, nurodyta V priedo B dalyje;
(i) gamybos identifikatorius, kuriame nurodomi duomenys, susij¢ su
prietaiso gamybos vienetu.
(b) UPI nurodymas prietaiso etiketéje;
(c) ekonominés veiklos vykdytojy ir sveikatos jstaigy elektroninése laikmenose
saugomas UPI;
(d) elektroninés UPI sistemos sukiirimas.
2. Komisija paskiria vieng arba kelis tikio subjektus, kurie eksploatuoja UPI priskyrimo

sistemg pagal §j reglamentg ir kurie atitinka visus Siuos kriterijus:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)

organizacija, turinti juridinio asmens statusa;

jo UPI priskyrimo sistema yra tinkama prietaisui identifikuoti jj platinant ir
naudojant pagal Sio reglamento reikalavimus;

jo UPI priskyrimo sistema atitinka susijusius tarptautinius standartus;

tkio subjektas suteikia prieiga prie jo UPI priskyrimo sistemos visiems
suinteresuotiems naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir skaidrius
reikalavimus ir salygas;

tkio subjektas jsipareigoja:

1) eksploatuoti UPI priskyrimo sistemg laikotarpiu, kuris turi bati nustatytas
paskyrimo metu ir turi biiti bent treji metai nuo paskyrimo;

11)  Komisijai ir valstybéms naréms papraSius suteikti informacijg apie savo
UPI priskyrimo sistemg ir gamintojus, kurie savo prietaisy etiketéje
nurodo UPI pagal iikio subjekto sistema;

ii1) laikotarpiu, kuriam jis yra paskirtas, toliau laikytis paskyrimo kriterijy ir
salygu.
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Prie§ pateikdamas prietaisg rinkai gamintojas priskiria jam UPI, kurj nustaté
Komisijos paskirtas tkio subjektas pagal 2 dalies nuostatas, jeigu tas prietaisas
priklauso prietaisams, prietaisy kategorijoms ar grupéms, nustatytoms pagal 7 dalies
a punkte nurodyta priemong.

UPI nurodomas prietaiso etiketéje laikantis salygy, nustatyty pagal 7 dalies ¢ punkte
nurodyta priemong. Jis naudojamas praneSant apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus pagal 59 straipsnj. Prietaiso
identifikatorius nurodomas 15 straipsnyje nurodytoje ES atitikties deklaracijoje ir 11
priede nurodytuose techniniuose dokumentuose.

Ekonominés veiklos vykdytojai ir sveikatos jstaigos elektroninése laikmenose kaupia
ir saugo prietaisy identifikatorius ir prietaisy, kuriuos jie tieké arba kurie jiems buvo
tieckiami, gamybos identifikatorius, jei jie priskiriami prietaisams, prietaisy
kategorijoms ar grupéms, nustatytoms pagal 7 dalies a punkte nurodyta priemong.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
UPI sistema, skirta kaupti ir apdoroti informacijai, nurodytai V priedo B dalyje. Si
informacija yra viesai prieinama.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj:

(a) kuriuose nustatomi prietaisai, prietaisy kategorijos ar grupés, kurie
identifikuojami pagal UPI sistema, kaip nustatyta 1-6 dalyse, ir jgyvendinimo
tvarkara$¢iai. Vadovaujantis rizika pagristu pozitriu, UPI sistema turi biti
diegiama laipsniSkai, pradedant didziausios rizikos klasei priklausanciais
prietaisais;

(b) kuriuose nurodomi duomenys, kurie turi biti jtraukti j gamybos identifikatoriy,
kuris, vadovaujantis rizikos vertinimo principu, gali skirtis atsizvelgiant ]

prietaiso rizikos klasg;

(c) kuriuose nustatomos ekonominés veiklos vykdytojy, sveikatos jstaigy ir
profesionaliy naudotojy prievolés, ypac skiriant skaitinius arba raidinius-
skaitinius zenklus, nurodant UPI etiketéje, saugant informacijg elektroninéje
UPI sistemoje ir naudojant UPI dokumentuose ir praneSimuose, susijusiuose su
prietaisu, kaip numatyta Siame reglamente;

(d) kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga, i§ dalies kei¢iamas arba papildomas
informacijos sarasas, numatytas V priedo B dalyje.

Priimdama 7 dalyje nurodytas priemones, Komisija atsizvelgia j Siuos aspektus:
(a) asmens duomeny apsauga;

(b) teiséty interesg apsaugoti neskelbting komercine informacija;

(c) rizika pagrista metoda;

(d) priemoniy sgnaudy efektyvuma,

(e) tarptautiniu lygmeniu sukurty UPI sistemy konvergencija.
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23 straipsnis
Prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroniné sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistema, skirtg kaupti ir apdoroti informacijai, kuri yra bitina ir proporcinga norint
apibudinti ir identifikuoti prietaisa ir nustatyti gamintojg ir, jei taikoma, jgaliotajj
atstova bei importuotoja. Informacija, kurig turi pateikti ekonominés veiklos
vykdytojai, yra i§samiai aprasyta V priedo A dalyje.

Prie§ pateikiant prietaisg (iSskyrus skirtaji veiksmingumui jvertinti) rinkai,
gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas pateikia 1 dalyje nurodyta informacija j
elektroning sistemgq.

Per vieng savaite po prietaiso (iSskyrus skirtgjj veiksmingumui jvertinti) pateikimo
rinkai importuotojai pateikia 1 dalyje nurodyta informacijg i elektroning sistema.

Bent kiek pasikeitus §io straipsnio 1 dalyje nurodytai informacijai atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas per vieng savait¢ po tokio pakeitimo atnaujina
duomenis elektroninéje sistemoje.

Ne véliau kaip po dvejy mety nuo informacijos pateikimo pagal 2 ir 3 dalis, o po to —
kas antri metai atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas patvirtina, kad duomenys
yra tikslds. Jeigu tikslumo nepavyksta patvirtinti per SeSis ménesius nuo nustatyto
termino, bet kuri valstybé naré gali imtis priemoniy sustabdyti arba kitaip apriboti
atitinkamo prietaiso tiekimg jos teritorijoje, kol Sioje dalyje nurodyta prievolé bus
ivykdyta.

Elektroningje sistemoje esantys duomenys yra viesai prieinami.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85,
straipsnj, kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga, 1§ dalies kei¢iamas informacijos,
kuri turi buiti pateikta, kaip nustatyta V priedo A dalyje, sarasas.

24 straipsnis
Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Jeigu prietaisai priskiriami C ir D klaséms (iSskyrus skirtuosius veiksmingumo
jvertinti), gamintojas parengia saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka. Ji
parengiama aiskiai, kad blity suprantama numatomam naudotojui. Sios santraukos
projektas kartu su kitais dokumentais turi biiti pateikiamas su atitikties vertinimu
susijusiai paskelbtajai jstaigai vadovaujantis 40 straipsniu; minéta jstaiga santraukg
validuoja.

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti duomeny elementy, kurie turi biiti
jtraukti | saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, forma ir pateikimo buidg. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.
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25 straipsnis
Europos duomeny bankas

Komisija sukuria ir valdo Europos medicinos prietaisy duomeny banka (Eudamed)
laikydamasi Reglamento (ES) [nuoroda j biisimg reglamentg dél medicinos prietaisy| 27
straipsnyje nustatyty salygy ir tvarkos.

Europos medicinos prietaisy duomeny banko neatskiriamos dalys yra:
(a) UPI elektroniné sistema, nurodyta 22 straipsnyje;

(b) prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroniné sistema,
nurodyta 23 straipsnyje;

(c) informacijos apie sertifikatus elektroniné sistema, nurodyta 43 straipsnio 4
dalyje;

(d) intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir klinikiniy veiksmingumo
tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, elektroniné sistema,
nurodyta 51 straipsnyje;

(¢) budrumo elektroniné sistema, nurodyta 60 straipsnyje;

(f) rinkos priezitros elektroniné sistema, nurodyta 66 straipsnyje.

IV Skyrius
Paskelbtosios jstaigos

26 straipsnis
Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos

1. Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaigg kaip paskelbtajg jstaiga
arba paskyré paskelbtaja jstaiga atlikti treCiyjy Saliy atitikties vertinimo uzduotis
pagal §j reglamentg, paskiria institucijg, atsakingg uz procediiry, butiny vertinant,
skiriant ir paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas ir atliekant paskelbtyjy jstaigy
stebéseng, taip pat Siy jstaigy subrangovy ar pavaldziyjy jmoniy stebésena,
nustatymg ir taikyma (toliau — uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné
institucija).

2. Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija yra jsteigta, organizuota ir
veikia taip, kad buty uZztikrintas jos veiklos objektyvumas ir neSaliSkumas ir biity
iSvengta bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Ji yra organizuota taip, kad kiekvieng sprendima, susijusj su atitikties vertinimo
jstaigos notifikavimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie atliko atitikties
vertinimo jstaigos vertinimg.

4. Ji nevykdo jokios veiklos, kurig vykdo atitikties vertinimo jstaigos, ir neteikia
konsultavimo paslaugy komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.
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Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija uztikrina informacijos,
kurig ji gauna, konfidencialumg. Taciau ji keiciasi informacija apie paskelbtaja
istaiga su kitomis valstybémis narémis ir Komisija.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija turi turéti pakankamai
kompetentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos uzduotis.

NepaZzeidziant 31 straipsnio 3 dalies, jei nacionaliné institucija yra atsakinga uz
paskelbtyjy istaigy paskyrimg dél kity gaminiy nei diagnostikos in vitro medicinos
prietaisai, dél visy aspekty, susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais,
konsultuojamasi su diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srities kompetentinga
institucija.

Valstybés narés pateikia Komisijai ir kitoms valstybéms naréms informacija apie
savo procediiras, taikomas vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo
jstaigas ir atlickant paskelbtyjy istaigy stebéseng, taip pat apie susijusius
pasikeitimus.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija atidziai tikrinama kas antri
metai atliekant tarpusavio vertinimg. Tarpusavio vertinimas atlickamas apsilankant
atitikties vertinimo jstaigoje arba paskelbtojoje jstaigoje, uz kurig atsakinga
tikrinama institucija. 6 dalies antroje pastraipoje nurodytu atveju kompetentinga
medicinos prietaisy institucija dalyvauja tarpusavio vertinime.

Valstybés narés parengia metinj plang, skirta tarpusavio vertinimui, uztikrinant
tinkama tarpusavio vertinimg atliekanciy ir vertinamy institucijy rotacija, ir pateikia
ji Komisijai. Tarpusavio vertinime gali dalyvauti Komisija. Tarpusavio vertinimo
rezultatai praneSami visoms valstybéms naréms ir Komisijai, o rezultaty santrauka
skelbiama viesai.

27 straipsnis

Paskelbtosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

Paskelbtosios jstaigos atitinka organizacinius ir bendruosius reikalavimus ir kokybés
valdymo, iStekliy bei proceso reikalavimus, kurie yra biitini siekiant vykdyti
uzduotis, kurioms jos yra skirtos pagal §j reglamenta. Biitinieji reikalavimai, kuriuos
turi atitikti paskelbtosios jstaigos, yra nustatyti VI priede.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj i§ dalies
keisti arba papildyti VI priede nustatytus biitinuosius reikalavimus, atsizvelgiant }
techning pazangg ir | tai, kokie butinieji reikalavimai reikalingi vertinant konkreciy
prietaisus arba prietaisy kategorijas ar grupes.

28 straipsnis

Pavaldziosios jstaigos ir subrangovai

Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos biidu atlikti konkre€ias uZzduotis,
susijusias su atitikties vertinimu, arba naudojasi jai pavaldzios jstaigos paslaugomis
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konkrecioms su atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar
subrangovas arba pavaldi jstaiga atitinka VI priede nustatytus atitinkamus
reikalavimus, ir apie tai praneSa uz paskelbtgsias jstaigas atsakingai nacionalinei
institucijai.

Paskelbtosios jstaigos prisiima visg atsakomybe uz jy vardu subrangovo ar
pavaldziosios jstaigos vykdomas uzduotis.

Atitikties vertinimo darbas gali buti pavedamas subrangovui arba atlickamas
pavaldziy jstaigy tik pritarus juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris kreipési dél
atitikties vertinimo.

Paskelbtosios jstaigos saugo, kad galéty pateikti uz paskelbtgsias jstaigas atsakingai
nacionalinei institucijai atitinkamus dokumentus dél subrangovo arba pavaldzios
istaigos kvalifikacijos ir jy atlikto darbo patikrinimo pagal §j reglamenta.

29 straipsnis
Atitikties vertinimo jstaigos paraiska dél notifikavimo

Atitikties vertinimo jstaiga notifikavimo paraiskg pateikia valstybés narés, kurioje ji
yra jsisteigusi, uz paskelbtasias jstaigas atsakingai nacionalinei institucijai.

Paraiskoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, atitikties jvertinimo procediros ir
prietaisai, kuriy atzvilgiu jstaiga teigia esanti kompetentinga, ir pateikiami
dokumentai, jrodantys atitiktj visiems VI priede nustatytiems reikalavimams.

Dél organizaciniy ir bendryjy reikalavimy ir kokybés valdymo reikalavimy, nurodyty
VI priedo 1 ir 2 skirsniuose, atitinkami dokumentai gali bati nacionalinés
akreditavimo jstaigos pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008 iSduotas galiojantis
sertifikatas ir atitinkama vertinimo ataskaita. Atitikties vertinimo jstaiga laikoma
atitinkancia reikalavimus, kuriuos apima tokios akreditavimo jstaigos iSduotas
sertifikatas.

Po jos paskyrimo paskelbtoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodytus dokumentus
kaskart padarius pakeitimg, kad uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné
institucija galéty nuolat stebéti ir tikrinti, kaip laikomasi VI priede nustatyty
reikalavimy.

30 straipsnis

Paraiskos vertinimas

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija tikrina, ar 29 straipsnyje
nurodyta paraiska yra i§sami, ir parengia preliminarig vertinimo ataskaitg.

Ji pateikia preliminarig vertinimo ataskaita Komisijai, kuri nedelsdama perduoda ja
medicinos prietaiso koordinavimo grupei (MPKG), nurodytai 76 straipsnyje.
Komisijai paprasius, institucija ataskaitg pateikia trimis oficialiomis Sajungos
kalbomis.
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Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo Komisija paskiria bendro
vertinimo grupe, sudaryta i§ ne maziau kaip dviejy eksperty, atrinkty i§ eksperty
saraso ir kvalifikuoty vertinti atitikties vertinimo jstaigas. Sarasa parengia Komisija,
bendradarbiaudama su MPKG. Bent vienas i§ $iy eksperty yra Komisijos atstovas,
kuris vadovauja bendro vertinimo grupei.

Per 90 dieny po bendro vertinimo grupés paskyrimo uz paskelbtasias jstaigas
atsakinga nacionaliné institucija ir bendro vertinimo grupé perziiiri su paraiska
pateiktus dokumentus pagal 29 straipsnj, ir atlieka vertinimg pareiSkéjo atitikties
vertinimo jstaigoje ir, kai tinka, bet kurios pavaldzios jstaigos ar subrangovo, esanciy
Sajungoje arba uZz jos riby, turin¢iy dalyvauti atitikties vertinimo procese,
organizacijose. Atliekant tokj vertinima organizacijoje netikrinami reikalavimai, dél
kuriy nacionaliné akreditavimo jstaiga paraiSka teikianciai atitikties vertinimo
jstaigai iSdavé 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta sertifikata, iSskyrus atvejus, kai 30
straipsnio 3 dalyje minimas Komisijos atstovas reikalauja atlikti vertinimg vietoje.

Duomenys dél jstaigos neatitikties VI priede nustatytiems reikalavimams nustatomi
per vertinimo procesg ir juos aptaria uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaline
institucija bei bendro vertinimo grupé, sickdamos rasti bendrg sprendimg dél
paraiS$kos vertinimo. Skirtingos nuomonés nurodomos atsakingos nacionalinés
institucijos vertinimo ataskaitoje.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija pateikia vertinimo
ataskaita ir jos praneSimo projekta Komisijai, kuri nedelsdama perduoda Siuos
dokumentus MPKG ir bendros vertinimo grupés nariams. Komisijai paprasius,
institucija ataskaitg pateikia trimis oficialiomis Sajungos kalbomis.

Bendro vertinimo grupé¢ teikia savo nuomone dé¢l vertinimo ataskaitos ir pranesimo
projekto per 21 dieng po Siy dokumenty gavimo, o Komisija nedelsdama pateikia Sig
nuomon¢ MPKG. Per 21 dieng po bendro vertinimo grupés nuomonés gavimo
MPKG pateikia rekomendacija dél praneSimo projekto, j kurig atitinkama
nacionaliné valstybiné institucija turi tinkamai atsizvelgti savo sprendime dél
paskelbtosios istaigos paskyrimo.

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti priemones 29 straipsnyje nurodytos
paraiSkos dél paskelbimo ir paraiSkos vertinimo, nustatyto Siame straipsnyje,
salygoms nustatyti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

31 straipsnis

Pranesimo apie paskelbtgjq jstaigq procediira

Valstybés narés, naudodamos elektroning pranesimo priemone, sukurtg ir valdoma
Komisijos, praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie atitikties vertinimo
Jstaigas, kurias jos paskyre.

Valstybés narés gali pranesti tik apie tas atitikties vertinimo jstaigas, kurios atitinka
VI priede nustatytus reikalavimus.
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10.

Kai uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija yra atsakinga uz
paskelbtyjy istaigy paskyrimg kity nei diagnostikos in vitro medicinos prietaisai
gaminiy srityje, tos srities kompetentinga institucija iki pranesimo apie paskelbtaja
istaiga pateikia palankia nuomon¢ dél jo ir dél paskelbtosios jstaigos veiklos
aprépties.

PraneSime aiSkiai nurodoma veiklos, kuriai jstaiga paskirta, apréptis, apibiidinant
atitikties vertinimo veikla, atitikties jvertinimo procediiras ir prietaisy, kuriuos
paskelbtoji jstaiga yra jgaliota vertinti, tipa.

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti prietaisy kody ir atitinkamy tipy sarasa
paskelbtosios jstaigos veiklos, kuriai jstaiga paskirta, aprépciai apibrézti, kurj
valstybés narés nurodo savo pranesime. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Prie praneSimo apie paskelbtaja jstaigg pridedama uz paskelbtgsias jstaigas
atsakingos nacionalinés institucijos galutiné vertinimo ataskaita, bendros vertinimo
grupés nuomon¢ ir MPKG rekomendacija. Kai apie pakelbtajg jstaigg pranesanti
valstybé naré nesilaiko MPKG rekomendacijos, ji pateikia tinkamai pagrista
paaiskinima.

Apie pakelbtaja istaiga praneSanti valstybé naré pateikia Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms dokumentinius jrodymus dél taikomy priemoniy, kuriomis
siekiama uZtikrinti, kad paskelbtoji jstaiga bus nuolat stebima ir toliau atitiks VI
priede nustatytus reikalavimus. Be to, ji gali pateikti jrodymy apie turimus
kompetentingus darbuotojus paskelbtosios jstaigos stebésenai atlikti pagal 26
straipsnio 6 dalj.

Per 28 dienas nuo pranesimo valstybé naré¢ ar Komisija gali pateikti raSytiniy
priestaravimy, iSdéstydamos savo argumentus dél paskelbtosios jstaigos arba jos
stebésenos, kurig vykdo uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija.

Kai valstybé naré¢ ar Komisija pareiskia prieStaravimus pagal 7 dalj, paskelbimo
galiojimas sustabdomas. Siuo atveju Komisija pateikia §j klausima svarstyti MPKG
per 15 dieny nuo laikotarpio, nurodyto 7 dalyje, pabaigos. Pasitarusi su
suinteresuotosiomis Salimis, MPKG pateikia savo nuomon¢ ne véliau kaip per 28
dienas nuo tos dienos, kai klausimas buvo jai perduotas. Jeigu apie paskelbtaja
jstaigg praneSanti valstybé naré¢ nesutinka su MPKG nuomone, ji gali prasyti, kad
Komisija pateikty savo nuomong.

Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dalj arba kai MPKG arba Komisija, su kuriomis
konsultuotasi pagal 8 dalj, laikosi nuomones, kad praneSimas apie paskelbtajg jstaiga
gali buti priimtas visiSkai arba 1§ dalies, Komisija praneSimg apie paskelbtajg jstaiga
atitinkamai paskelbia.

PranesSimas apie paskelbtajg jstaigg jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Komisijos

sukurtoje ir valdomoje paskelbtyjy istaigy duomeny bazéje. Paskelbtame praneSime
apie paskelbtaja jstaigg nustatoma paskelbtosios jstaigos teisétos veiklos apreptis.
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32 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sqrasas

Komisija kiekvienai paskelbtajai jstaigai, dél kurios praneSimas yra priimtas pagal 31
straipsnj, suteikia identifikacinj numerj. Ji suteikia tik viena tokj numerj, net jei apie
paskelbtaja jstaigg yra pranesta pagal kelis Sajungos teisés aktus.

Komisija vieSai paskelbia jstaigy, paskelbty pagal §j reglamenta, sarasa, jskaitant
suteiktus identifikavimo numerius ir veikla, kurig ji turi teis¢ atlikti kaip paskelbtoji
istaiga. Komisija uztikrina, kad tas sgraSas biity nuolat atnaujinamas.

33 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy stebésena

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija nuolat prizidiri
paskelbtasias jstaigas, kad biity uztikrinta, jog laikomasi VI priede nustatyty
reikalavimy. PaprasSius, paskelbtosios jstaigos pateikia visa susijusig informacijg ir
dokumentus, kuriy reikia, kad ta institucija galéty patikrinti, ar laikomasi ty kriterijy.

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos informuoja uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaling institucija apie visus pakeitimus, ypa¢ dél jy personalo, patalpy,
pavaldziy ijstaigy ir subrangovy, kurie gali turéti jtakos VI priede nustatyty
reikalavimy laikymuisi arba jy pajégumui atlikti atitikties jvertinimo procediiras,
susijusias su prietaisais, dél kuriy jos yra paskirtos.

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos atsako i kitos valstybés narés institucijos arba
Komisijos pateiktus prasymus, susijusius su jy atliktu atitikties vertinimu. Uz
paskelbtasias jstaigas atsakinga valstybés narés, kurioje tokia jstaiga yra jsisteigusi,
nacionaliné institucija uztikrina, kad biity nagrinéjami bet kurios kitos valstybés
narés institucijy arba Komisijos pateikti praSymai, nebent esama teisétos priezasties
to nedaryti; tokiu atveju abi Salys gali konsultuotis su MPKG. Paskelbtoji jstaiga ar
uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija gali reikalauti, kad bet
kokia informacija, perduota kitos valstybés narés institucijoms arba Komisijai, buty
laikoma konfidencialia.

Bent karta per metus uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija
jvertina, ar kiekviena paskelbtoji jstaiga, uz kurig ji yra atsakinga, vis dar atitinka VI
priede nustatytus reikalavimus. Sis vertinimas atlickamas apsilankant kiekvienoje
paskelbtojoje jstaigoje.

Praéjus trejiems metams nuo praneSimo apie paskelbtajg jstaiga, ir po to kas treCius
metus uz paskelbtasias jstaigas atsakinga tos valstybés narés, kurioje minéta jstaiga
yra jsisteigusi, nacionaliné institucija ir bendro vertinimo grupé, paskirta laikantis 30
straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytos procediros, atlieka vertinimg, kad nustatyty, ar
paskelbtoji jstaiga vis dar atitinka VI priede nustatytus reikalavimus. Komisijos ar
valstybés narés praSymu MPKG gali inicijuoti Sioje dalyje apraSyta vertinimg bet
kuriuo metu, jei yra pagristas susiripinimas dél to, ar paskelbtoji jstaiga nuolat
laikosi VI priede nustatyty reikalavimy.
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Valstybés narés ne reCiau kaip karta per metus pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie jy stebésenos veikla. Sioje ataskaitoje pateikiama santrauka,
kuri skelbiama viesai.

34 straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy jgaliojimy pakeitimai

Komisijai ir kitoms valstybéms naréms praneSama apie visus vélesnius susijusius
paskelbtyjy istaigy jgaliojimy pakeitimus. Jeigu pakeitimais iSple¢iama paskelbtyjy
istaigy jgaliojimy apréptis, jiems taikomos 30 straipsnio 2—6 dalyse ir 31 straipsnyje
nustatytos procediiros. Visais kitais atvejais Komisija nedelsdama paskelbia pakeista
praneSimg apie paskelbtaja istaigg elektronine praneSimo priemone, nurodyta 31
straipsnio 10 dalyje.

Kai uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionalin¢ institucija jsitikina, kad
paskelbtoji jstaiga nebeatitinka VI priede nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo
savo prievoliy, institucija, atsizvelgdama ] ty reikalavimy nesilaikymo ar prievoliy
nevykdymo rimtuma, laikinai sustabdo, apriboja arba panaikina visus arba tam tikrus
paskelbtosios istaigos jgaliojimus. Jgaliojimy sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip
vienerius metus ir gali buiti pratestas dar vieng tokj patj laikotarpj. Jei paskelbtoji
istaiga nutraukia savo veikla, uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné
institucija paskelbtosios jstaigos jgaliojimus panaikina.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija nedelsdama informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares apie kiekvieng paskelbtyjy jstaigy jgaliojimy
sustabdyma, apribojimg ar panaikinima.

Jei paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai apribojami, sustabdomi ar atSaukiami, valstybé
nar¢ imasi atitinkamy priemoniy uztikrinti, kad atitinkamos paskelbtosios jstaigos
bylas tvarkyty kita paskelbtoji jstaiga arba kad su jomis galéty susipazinti to
pageidaujancios nacionalinés institucijos, atsakingos uz paskelbtasias jstaigas ir
rinkos priezilrg.

Uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionalin¢ institucija jvertina, ar priezastys, dél
kuriy buvo pakeisti paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai, turi jtakos sertifikatams, kuriuos
i8duoda paskelbtoji jstaiga, ir per tris ménesius po praneSimo apie pakeistus
jgaliojimus pateikia ataskaita apie savo iSvadas Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms. Jei reikia uztikrinti rinkoje esanciy prietaisy saugg, Si institucija nurodo
paskelbtajai jstaigai per tinkama laikotarpj, kurj nustato ta institucija, sustabdyti arba
panaikinti visus sertifikatus, kurie buvo iSduoti nepagrjstai. Jei paskelbtoji jstaiga to
nepadaro per nustatytg laikotarpj arba nutraukia savo veikla, uz paskelbtasias jstaigas
atsakinga nacionaliné institucija pati sustabdo ar panaikina nepagristai iSduotus
sertifikatus.

Sertifikatai, i1Sskyrus iSduotus neteisétai, kuriuos iSdavé paskelbtoji jstaiga, kurios
jgaliojimai buvo sustabdyti, apriboti ar panaikinti, ir toliau galioja Siais atvejais:

(a) pranesimo galiojimo laikino sustabdymo atveju: su salyga, kad per tris
ménesius nuo sustabdymo valstybés narés, kurioje isisteiges prietaiso
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gamintojas, kuriam iSduotas sertifikatas, kompetentinga diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy institucija arba kita uz diagnostikos in vitro medicinos
prictaisus atsakinga paskelbtoji jstaiga raStu patvirtina, kad ji prisiima
paskelbtosios jstaigos funkcijas sustabdymo laikotarpiu;

(b) jeigu paskelbtosios jstaigos jgaliojimai apribojami arba panaikinami: tris
meénesius po apribojimo arba panaikinimo. Valstybés narés, kurioje jsisteiges
prietaiso gamintojas, kuriam iSduotas sertifikatas, kompetentinga diagnostikos
in vitro medicinos prietaisy institucija sertifikaty galiojima gali pratesti dar
trims ménesiams, taCiau laikotarpis i§ viso negali biiti ilgesnis kaip dvylika
ménesiy, su salyga, kad institucija prisiima paskelbtosios jstaigos funkcijas tuo
laikotarpiu.

Institucija arba paskelbtoji jstaiga, prisiimanti paskelbtosios istaigos, kurig paveiké
igaliojimy pakeitimas, funkcijas, apie tai nedelsdama pranesa Komisijai, kitoms
valstybéms naréms ir kitoms paskelbtosioms jstaigoms.

35 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy kompetencijos uzgincijimas

1. Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jos démesys buvo atkreiptas j tai, ar paskelbtoji
jstaiga tebeatitinka VI priede nustatytus reikalavimus arba jai taikomas prievoles. Ji
tokius tyrimus gali pradéti ir savo iniciatyva.

2. Apie paskelbtaja jstaigg praneSanti valstybé naré pateikia Komisijai jos praSymu visg
informacija, susijusig su pranesimu apie atitinkamga paskelbtaja jstaiga.

3. Suzinojusi, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka paskelbimo reikalavimy, Komisija
apie tai informuoja pranesanciaja valstybe nar¢ ir papraso imtis butiny taisomyjy
priemoniy, iskaitant, jei biitina, paskelbtosios jstaigos jgaliojimy sustabdyma,
apribojimg arba panaikinima.

Jei valstybé¢ naré nesiima bitiny taisomyjy priemoniy, Komisija jgyvendinimo aktais
gali laikinai sustabdyti, apriboti ar panaikinti paskelbtosios jstaigos jgaliojimus. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
proceduros. Ji praneSa susijusiai valstybei narei apie savo sprendimg ir atnaujina
duomeny baze ir paskelbtyjy jstaigy sarasa.

36 straipsnis

Uz paskelbtgsias jstaigas atsakingy nacionaliniy institucijy keitimasis patirtimi

Komisija organizuoja nacionaliniy institucijy, astakingy uz pagal §j reglamenta paskelbtas
Jstaigas, keitimasi patirtimi ir administracinés praktikos koordinavima.
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37 straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas paskelbtyjy istaigy veiklos
koordinavimas ir bendradarbiavimas, sudarydama paskelbtyjy istaigy koordinavimo grupe,
nurodytg Reglamento [nuoroda j biisimg reglamenta dél medicinos prietaisy] 39 straipsnyje.

Istaigos, paskelbtos pagal §j reglamenta, dalyvauja tokios grupés veikloje.

38 straipsnis
Mokesciai

Valstybé naré, kurioje jstaigos jsisteigusios, renka mokescius i§ paraiskas teikiancéiy
atitikties vertinimo jstaigy ir paskelbtyjy jstaigy. Sie mokes¢iai yra skirti visiskai
arba i§ dalies padengti sanaudoms, susijusioms su veikla, kurig pagal §j reglamenta
vykdo uz paskelbtasias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj, kuriais
nustatoma mokesciy, nurodyty 1 dalyje, struktiira ir dydis atsizvelgiant i Zmoniy
sveikatos apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir sgnaudy efektyvumo tikslus.
Ypatingas démesys skiriamas siekiant uztikrinti paskelbtyjy istaigy, kurioms
nacionaliné akreditavimo jstaiga iSdavé sertifikata, kaip nurodyta 29 straipsnio 2
dalyje, ir kurios yra mazos ir vidutinés jmones, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB>®, interesus.

V SKYRIUS
Klasifikavimas ir atitikties vertinimas

1 SKIRSNIS. KLASIFIKAVIMAS

39 straipsnis
Diagnostikos in vitro medicinos prietaisy klasifikavimas

Atsizvelgiant | numatoma paskirtj ir keliamg rizika prietaisai skirstomi i A, B, C ir D
klases. Klasifikuojama pagal VII priede nustatytus klasifikavimo kriterijus.

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 Sgjungoje ir dar nepaskyré jgaliotojo
atstovo, klausimas perduodamas nagrinéti tos valstybés narés, kurioje jgaliotasis
atstovas, nurodytas VIII priedo 3.2 skirsnio b punkte, yra jregistraves savo veikla,
kompetentingai institucijai.
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Bent 14 dieny prie§ priimdama sprendima kompetentinga institucija pranesa MPKG
ir Komisijai apie savo numatomag sprendima.

Komisija, valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva, jgyvendinimo aktais
nusprendzia dél VII priede nustatyty klasifikavimo kriterijy taikymo konkreciam
prietaisui, prietaisy grupei ar kategorijai, siekiant atlikti jy klasifikavima.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediros.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj, atsizvelgiant |
technikos pazangg ir bet kokig informacija, kuri paaisk¢ja atliekant budrumo ir
rinkos priezitros veikla, nurodyta 59—73 straipsniuose:

(a) nuspresti, ar prietaisas, prietaisy kategorija arba jy grupé, nukrypstant nuo VII
priede nustatyty klasifikavimo kriterijy, buty priskiriami kitai klasei;

(b) 18 dalies keisti arba papildyti VII priede nustatytus klasifikavimo kriterijus.

2 SKIRSNIS. ATITIKTIES VERTINIMAS

40 straipsnis
Atitikties jvertinimo procediiros

Prie§ pateikdami prietaisa rinkai gamintojai atlieka atitikties vertinimg. Atitikties
jvertinimo procediiros nustatytos VIII-X prieduose.

D klasei priskiriamy prietaisy (iSskyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti),
gamintojams taikoma atitikties jvertinimo pricediira, pagrista visiSku kokybés
uztikrinimu, projekto dokumenty nagrinéjimu ir partijos patikra, kaip nurodyta VIII
priede. Gamintojas gali pasirinkti atitikties vertinimag pagal tipo patikrinima, kaip
apibrézta IX priede, kartu su atitikties vertinimu, pagristu gaminio kokybés
uztikrinimu ir partijos patikra, kaip nustatyta X priede.

Be to, jeigu pagal 78 straipsnj yra paskirta etaloniné laboratorija, atitikties vertinimg
atliekanti paskelbtoji jstaiga praSo tos etaloninés laboratorijos patikrinti prietaiso
atitikt; taikomoms BTS (jei yra) arba kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas
pasirinko siekdamas uztikrinti bent lygiavert] saugos ir veiksmingumo lygj, kaip
apibrezta VIII priedo 5.4 skirsnyje ir IX priedo 3.5 skirsnyje.

Kai vertinama, ar pacientas gali biti gydomas konkreciu vaistu, ir kai tam
naudojamas atrankinés diagnostikos prietaisas, paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su
viena i§ kompetentingy institucijy, kurias paskyré valstybés narés pagal 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojantio Zmonéms skirtus vaistus®, arba Europos Vaisty
Agentiira (EMA) VIII priedo 6.2 skirsnyje ir IX priedo 3.6 skirsnyje nustatyta tvarka.
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C klasei priskiriamy prietaisy (iSskyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti),
gamintojams taikoma atitikties jvertinimo procediira, pagrista visiSku kokybés
uztikrinimu, kaip apibrézta VIII priede, vertinant su techniniais dokumentais
pateiktus tipinius projekto dokumentus. Gamintojas gali pasirinkti atitikties
vertinimg, pagrista tipo patikrinimu, kaip apibrézta IX priede, kartu su atitikties
vertinimu, pagristu produkto kokybés uztikrinimu, kaip nustatyta X priede.

Be to, savikontrolés prietaisy ir tyrimy Salia paciento prietaisy gamintojas jvykdo
papildomus reikalavimus, nustatytus VIII priedo 6.1 skirsnyje arba IX priedo 2
skirsnyje.

Kai vertinama, ar pacientas gali buti gydomas konkreciu vaistu, ir kai tam
naudojamas atrankinés diagnostikos prietaisas, paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su
viena i§ kompetentingy institucijy, kurias paskyré valstybés narés pagal Direktyva
2001/83/EB, arba Europos Vaisty Agentira (EMA) VIII priedo 6.2 skirsnyje ir IX
priedo 3.6 skirsnyje nustatyta tvarka.

B klasei priskiriamy prietaisy (iSskyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti)
gamintojams taikoma atitikties jvertinimo procediira, pagrista visiSku kokybés
uztikrinimu, kaip nurodyta VIII priede.

Be to, savikontrolés prietaisy ir tyrimy Salia paciento prietaisy gamintojas jvykdo
papildomus reikalavimus, nustatytus VIII priedo 6.1 skirsnyje.

A klasei priskiriamy prietaisy (iSskyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti)
gamintojai deklaruoja savo gaminiy atitiktj iSduodami ES atitikties deklaracija,
nurodytag 15 straipsnyje po to, kai parengé II priede nustatytus techninius
dokumentus.

Taciau jeigu prietaisai yra skirti tyrimams Salia paciento, teikiami rinkai steriliis arba
turi matavimo funkcija, gamintojas taiko VIII arba X prieduose nustatytas
procediiras. Paskelbtoji jstaiga yra susijusi tik su Siais aspektais:

(a) jei tai tyrimy Salia paciento prietaisai — tik VIII priedo 6.1 skirsnyje nustatytais
reikalavimais,

(b) jei tai prietaisai, teikiami rinkai sterilus, — tik su tomis gamybos grandimis, per
kurias uztikrinamas sterilumas,

(c) jei tai prietaisai su matavimo funkcija — tik su toms gamybos grandims, per
kurias uztikrinama, kad prietaisai atitikty metrologinius reikalavimus.

Gamintojai gali pasirinkti atitikties jvertinimo procediira, kuri taikoma aukstesnés
klasés preitaisui, nei vertinamasis,.

Veiksmingumo jvertinimo prietaisams taikomi reikalavimai, iSdéstyti 48-58
straipsniuose.

Valstybé nar¢, kurioje yra jsikiirusi paskelbtoji jstaiga, gali nustatyti, kad visi arba

kai kurie dokumentai, jskaitant techninius dokumentus, audito, vertinimo ir tikrinimo
ataskaitas, susij¢ su 1-6 dalyse nurodytomis procediiromis, biity pateikiami oficialia
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Sajungos kalba. Jei to nenustatyta, jie turi biiti parengti paskelbtajai jstaigai priimtina
oficialia Sgjungos kalba.

Dél toliau isvardyty aspekty Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti salygas ir
procediirinius aspektus, siekiant uztikrinti, kad paskelbtosios jstaigos darniai taikyty
atitikties jvertinimo proceddras:

— jet tai C klasei priskiriami prietaisai — su techniniais dokumentais pateikty
tipiniy projekto dokumenty, nustatyty VIII priedo 3.3 skirsnio ¢ punkte ir 4.5
skirsnyje, vertinimo daznumas ir atrankos pagridas;

— maziausias daznumas, kuriuo paskelbtosios jstaigos, i§ anksto nepranesusios,
turi atlikti gamyklos patikrinimus ir atrankines patikras pagal VIII priedo 4.4
skirsnj ir atsizvelgdamos j prietaiso rizikos klasg ir tipa;

— daznumas, kuriuo D klasei priskiriami pagaminti prietaisai ar prietaisy partijos
turi buiti siunciami etaloninei laboratorijai, paskirtai pagal 78 straipsnj,
vadovaujantis VIII priedo 5.7 skirsniu ir X priedo 5.1 skirsniu, arba

— fiziniai, laboratoriniai ir kiti tyrimai, kuriuos turi atlikti paskelbtoji jstaiga,
atlikdama atrankines patikras, nagrinédama projekto dokumentus ir atlikdama
tipo patikrinimg pagal VIII priedo 4.4 ir 5.3 skirsnius ir IX priedo 3.2 ir 3.3
skirsnius.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

Komisija jgaliojama, atsizvelgiant j technikos pazangg ir bet kokig informacija, gauta
skiriant ir stebint paskelbtasias jstaigas, kaip nustatyta 26-38 straipsniuose, arba
vykdant budrumo ir rinkos prieziliros veikla, kaip nustatyta 59-73 straipsniuose,
priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj, kuriais i§ dalies kei¢iamos arba
papildomos atitikties jvertinimo procediros, nustatytos VIII-X prieduose.

41 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy veikla

Jei pagal atitikties jvertinimo procedira reikalaujama, kad dalyvauty paskelbtoji
jstaiga, gamintojas gali kreiptis | pasirinkta paskelbtaja jstaiga, jeigu jos kaip
paskelbtosios jstaigos uzduotys susijusios su atitikties vertinimo veikla, atitikties
jvertinimo procediromis ir atitinkamais prietaisais. ParaiSka negali buti pateikta
kartu dél daugiau nei vienos paskelbtosios jstaigos dél tos pacios atitikties vertinimo
veiklos.

Atitinkama paskelbtoji jstaiga pranesa kitoms paskelbtosioms jstaigoms apie bet kurj
gamintoja, kuris atsiima paraiSka prie§ paskelbtosios jstaigos sprendimg dé¢l atitikties
vertinimo.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti, kad gamintojas pateikty bet kokios informacijos
arba duomeny, biitiny siekiant tinkamai atlikti pasirinktg atitikties jvertinimo
procedura.
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Paskelbtosios jstaigos ir jy darbuotojai atitikt] vertina vadovaudamiesi auks¢iausio
lygio profesinio sgziningumo kriterijumi ir wuztikrindami reikiamg technine
konkrecios srities kompetencijg ir nepasiduoda jokiam spaudimui bei paskatoms,
ypa¢ finansinéms, kurie galéty paveikti jy sprendimus arba atitikties vertinimo
rezultatus, ypac jei tai susij¢ su asmenimis, kurie suinteresuoti tos veiklos rezultatais,
ar §iy asmeny grupémis.

42 straipsnis
Tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

Paskelbtosios jstaigos pranesa Komisijai apie paraiskas dél prietaisy, priskiriamy D
klasei, atitikties vertinimo, iSskyrus paraiSkas papildyti ar atnaujinti galiojancius
sertifikatus. Prie praneSimo pridedamas naudojimo instrukcijy projektas, nurodytas I
priedo 17.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka,
nurodyta 24 straipsnyje. Paskelbtosios jstaigos savo pranesime nurodo numatoma
data, iki kurios atitikties vertinimas bus baigtas. Komisija nedelsdama persiuncia
pranesima kartu su dokumentais MPKG.

Per 28 dienas po 1 dalyje nurodytos informacijos gavimo MPKG gali prasyti, kad
paskelbtoji jstaiga, prieS iSduodama sertifikata, pateikty preliminaraus atitikties
vertinimo santrauka. Kuriam nors i§ MPKG nariy arba Komisijai pateikus pasitilyma,
MPKG priima sprendimg dél tokio prasymo pateikimo pagal Reglamento [nuoroda j
biisimg reglamentg dél medicinos prietaisy] 78 straipsnio 4 dalj. Savo praSyme
MPKG nurodo moksliskai pagrista sveikatos priezastj, dél kurios ji konkrecig byla
atrinko preliminaraus atitikties vertinimo santraukai. Atrenkant konkrecia byla
pateikimui deramai laikomasi vienodo poziiirio principo.

Per 5 dienas po to, kai MPKG gavo praSyma, paskelbtoji jstaiga apie tai praneSa
gamintojui.

MPKG gali teikti pastabas dél preliminaraus atitikties vertinimo santraukos ne véliau
kaip per 60 dieny po Sios santraukos pateikimo. Per §j laikotarpj ir ne véliau kaip per
30 dieny nuo paraiSkos pateikimo MPKG gali prasSyti papildomos informacijos,
kurios reikia d¢l moksliskai pagrjsty priezas¢iy paskelbtosios jstaigos preliminaraus
atitikties vertinimo analizei atlikti. Taip pat gali buti reikalaujama pateikti
pavyzdzius ar apsilankyti gamintojo patalpose. Kol nebus pateikta praSomos
papildomos informacijos, pastaby pateikimo laikotarpis, nurodytas S§ios pastraipos
pirmame sakinyje, laikinai sustabdomas. Dél veélesniy MPKG praSymy pateikti
papildomos informacijos terminas pastaboms pateikti nesustabdomas.

Paskelbtosios istaigos tinkamai atsizvelgia i visas pagal 3 dalj gautas pastabas. Jos
turi perduoti Komisijai paaiSkinima, kaip ] tas pastabas buvo atsizvelgta, tinkamai
pagristi, jeigu ] gautas pastabas nebuvo atsizvelgta, ir pateikti savo galutinj
sprendimg dél to atitikties jvertinimo. Komisija nedelsdama perduoda $ig informacija
MPKG.

Kai tai butina siekiant uztikrinti paciento saugg ir apsaugoti visuomenés sveikatg,

Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, gali nustatyti konkreCias prietaisy
kategorijas arba grupes, iSskyrus D klasei priskiriamus prietaisus, kuriems i§ anksto
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nustatyta laikotarpj taikomos 14 dalys. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos priemonés gali biiti pateisinamos tik vienu ar
keliais i$ $iy kriterijy:

(a) prietaiso arba technologijy, kuriomis jis grindziamas, naujoviskumas ir
klinikiniu poziiiriu arba visuomenés sveikatai reik§Smingas jy poveikis;

(b) konkrecios prietaisy kategorijos arba grupés nepageidaujamas naudos ir rizikos
santykio pokytis dél moksliskai pagristy sveikatos priezasCiy, susijusiy su
komponentais ar zaliava, arba dél poveikio sveikatai gedimo atveju;

(c) padidé¢jes sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, susijusiy su konkrecia prietaisy
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranesta pagal 59 straipsnj, skaicius;

(d) dideli atitikties vertinimy, kuriuos atlieka skirtingos paskelbtosios jstaigos,
skirtumai, nors tai i§ esmés panasis prietaisai;

(e) visuomenes sveikatos klausimai, susij¢ su konkrecia prietaisy kategorija arba
grupe arba technologijomis, kuriomis jie yra grindziami.

Komisija vieSai paskelbia pastaby, pateikty pagal Sio straipsnio 3 dalj, santrauka ir
atitikties jvertinimo procediiros rezultatus. Ji neatskleidzia jokiy asmens duomeny
arba komercinio pobiidzio konfidencialios informacijos.

Sio straipsnio taikymo tikslais Komisija sukuria technine infrastruktiira duomeny
keitimuisi elektroniniu biidu tarp paskelbtyjy jstaigy ir MPKG.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti preliminaraus atitikties vertinimo
santraukos pateikimo ir analizés salygas ir procediras, laikantis 2 ir 3 daliy. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo
procediiros.

43 straipsnis
Sertifikatai

Paskelbtyjy istaigy pagal VIII, IX ir X priedus iSduodami sertifikatai surasomi
oficialia Sgjungos kalba, kurig nustato valstybé naré, kurioje yra jsikiirusi paskelbtoji
jstaiga, arba kita oficialia Sgjungos kalba, priimtina paskelbtajai jstaigai. Butiniausias
sertifikaty turinys yra nustatomas XI priede.

Sertifikatai galioja juose nurodytg laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai.
Gamintojui pateikus paraiskg, remiantis i§ naujo atliktu vertinimu pagal taikytinas
atitikties  vertinimo proceduras, sertifikato galiojimas gali biiti pratestas
papildomiems laikotarpiams, kuriy né vienas néra ilgesnis kaip penkeri metai. Bet
koks sertifikato papildymas galioja tol, kol galioja sertifikatas, kurj jis papildo.

Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko Sio reglamento
reikalavimy, ji, atsizvelgdama ] proporcingumo principa, laikinai sustabdo iSduoto
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sertifikato galiojimg arba panaikina sertifikatg, arba nustato sertifikato galiojimo
apribojimus, jei tokiy reikalavimy laikymasis néra uZztikrinamas atitinkamais
taisomaisiais veiksmais, kuriy imasi gamintojas per atitinkamg paskelbtosios jstaigos
nustatyta terming. Paskelbtoji jstaiga nurodo savo sprendimo prieZastis.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistemg, skirta kaupti ir apdoroti informacijai apie paskelbtyjy istaigy iSduotus
sertifikatus. Paskelbtoji jstaiga jveda j §ig elektroning sistema informacijg apie
iSduotus sertifikatus, jskaitant pakeitimus ir papildymus, bei informacija apie jy
galiojimo sustabdyma, jy panaikinimg, neiSduotus sertifikatus ir sertifikatams
taikomus apribojimus. Si informacija yra vieai priecinama.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj,
atsizvelgiant | technikos pazanga, 1§ dalies keisti arba papildyti XI priede nustatyta
butiniausig sertifikaty turinj.

44 straipsnis
Savanoriskas paskelbtosios jstaigos pakeitimas

Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia sutartj su paskelbtgja jstaiga ir sudaro sutartj
su kita paskelbtaja jstaiga dél to paties prietaiso atitikties vertinimo, paskelbtosios
istaigos pakeitimo salygos turi biiti aiSkiai apibréZtos gamintojo, ankstesnés
paskelbtosios jstaigos ir biisimos paskelbtosios jstaigos susitarime. Siame susitarime
numatomi bent Sie aspektai:

(a) ankstesnés paskelbtosios jstaigos iSduoty sertifikaty galiojimo pabaigos data;

(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) data, nuo kurios biisima paskelbtoji jstaiga prisiima visg atsakomybg¢ uZz
atitikties vertinimo uZzduotis.

Ankstesné paskelbtoji jstaiga savo iSduotus sertifikatus del atitinkamo prietaiso
panaikina jy galiojimo pabaigos diena.
45 straipsnis
Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidzianti nuostata

Nukrypstant nuo 40 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija, remdamasi
tinkamai pagrjstu praSymu, gali leisti pateikti rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos
valstybés narés teritorijoje konkrety prietaisg, kuriy vertinimo procediiros, nurodytos
40 straipsnyje, nebuvo atliktos ir kuriy naudojimas svarbus visuomenés sveikatos
labui arba pacienty saugai.
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Valstybé naré nedelsdama pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie bet
kurj sprendimg leisti pateikti rinkai ar pradéti naudoti prietaisa pagal 1 dalj, jei toks
leidimas suteiktas naudoti prietaisa ne vienam pacientui.

Valstybés narés praSymu ir jei tai daroma visuomenés sveikatos labui arba pacienty
saugai keliose valstybése narése, Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti iSplésti
leidimo, suteikto valstybés narés pagal 1 dalj, galiojimg ir taikyti ji tam tikrg
laikotarpj visoje Sajungoje ir nustatyti salygas, kuriomis prietaisas gali buti pateiktas
rinkai ar pradétas naudoti. Tie ijgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Dé¢l tinkamai pagristy privalomy skubos priezas¢iy, susijusiy su zmoniy sveikata ir
sauga, Komisija priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus 84 straipsnio 4
dalyje nurodyta tvarka.

46 straipsnis
Laisvo pardavimo sertifikatas

Eksporto tikslais gamintojo praSymu valstybé naré, kurioje gamintojas registravo
savo verslo buveing, iSduoda laisvo pardavimo sertifikatg, kuriame skelbiama, kad
gamintojas yra tinkamai jsisteiges ir kad tas prietaisas, pazenklintas CE Zenklu pagal
§] reglamenta, gali biti teisétai parduodamas Sajungoje. Laisvo pardavimo
sertifikatas galioja nurodytg laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai ir
neturi virSyti dél to prietaiso iSduoto sertifikato galiojimo laikotarpio, nurodyto 43
straipsnyje.

Komisija, atsizvelgdama ] tarptauting praktika deél laisvo pardavimo sertifikaty
naudojimo, gali jgyvendinimo aktais nustatyti laisvo pardavimo sertifikaty pavyzdi.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

VI Skyrius
Klinikinis jrodymas

47 straipsnis
Bendfrieji klinikinio jrodymo reikalavimai

Atitikties I priede nustatytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
esant jprastoms naudojimo saglygoms jrodymas yra grindziamas klinikiniu jrodymu.

Klinikiniu jrodymu pagrindZiama gamintojo nurodyta prietaiso paskirtis.

Klinikinis jrodymas — tai visa informacija, patvirtinanti mokslinj analités, prietaiso
analitinio veiksmingumo ir, jei taikoma, klinikinio veiksmingumo pagristuma, kaip
aprasyta XII priedo A dalies 1 skirsnyje.

bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams jrodymas nelaikomas tinkamu,
tokj atmetimg reikia pagristi remiantis gamintojo rizikos valdymo rezultatais ir
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atsizvelgiant | prietaiso charakteristikas, visy pirma jo numatytg paskirtj, numatytg
veiksmingumg ir gamintojo teiginius. Atitikties bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams jrodymo, atliekant tik analitinio veiksmingumo
jvertinimg, tinkamumas turi biti tinkamai pagristas II priede nurodytais techniniais
dokumentais.

Moksliskai pagristi duomenys, analitinio veiksmingumo duomenys ir, jei taikoma,
klinikinio veiksmingumo duomenys pateikiami kartu klinikinio jrodymo ataskaitoje,
nurodytoje XII priedo A dalies 3 skirsnyje. Klinikinio jrodymo ataskaita turi buti
jitraukta j atitinkamo prietaiso techninius dokumentus, nurodytus II priede, arba tuose
dokumentuose turi biiti pateiktos i§samios nuorodos i j3.

Klinikinis jrodymas ir jo dokumentai nuolat atnaujinami visg prietaiso gyvavimo
trukme, remiantis duomenimis, gautais jgyvendinant gamintojo rinkos prieZitiros po
gaminio pateikimo rinkai plang, nurodyta 8 straipsnio 6 dalyje.

Gamintojas uztikrina, kad veiksmingumo jvertinimo prietaisas atitinka $io
reglamento bendruosius reikalavimus, iSskyrus aspektus, susijusius veiksmingumo
vertinimu, ir kad Siy aspekty atzvilgiu imtasi visy reikalingy atsargumo priemoniy
siekiant apsaugoti paciento, naudotojo ir kity asmeny sveikatg ir sauga.

Gamintojas jsipareigoja bet kuriuo metu pateikti kompetentingoms institucijoms ir
ES etaloninéms laboratorijoms dokumentus, pagal kuriuos biity galima suprasti
prietaiso projekta, gamyba ir veikimo charakteristikas, jskaitant tikéting
veiksminguma, kad biity galima jvertinti atitiktj io reglamento reikalavimams. Sie
dokumentai saugomi ne trumpiau kaip penkis metus nuo atitinkamo prietaiso
veiksmingumo jvertinimo pabaigos.

48 straipsnis

Bendprieji reikalavimai dél klinikiniy veiksmingumo tyrimy

Klinikiniai veiksmingumo tyrimai reglamentuojami Siuo reglamentu, jeigu jie
atliekami vienu ar keliais i§ toliau nurodyty tiksly:

(a) patikrinti, ar jprastomis naudojimo salygomis prietaisai suprojektuoti,
pagaminti ir supakuoti taip, kad biity tinkami naudoti viena ar daugiau
specialiy diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, nurodyty 2 straipsnio 2
dalyje, paskirciy ir pasiekti numatyta veiksminguma, kaip nurodyta gamintojo;

(b) patikrinti, ar prietaisai duoda numatytos naudos pacientui, kaip nurodyta
gamintojo;

(c) nustatyti bet kokias prietaiso veiksmingumo ribas esant jprastoms naudojimo
salygoms.

naudojimo aplinkybémis.

Tais atvejais, kai uzsakovas néra jsisteiges Sajungoje, jis uztikrina, kad Sajungoje
buty jsisteiges asmuo rySiams. Tas asmuo yra skirtas visiems Siame reglamente
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numatytiems rySiams su uzsakovu. Bet koks bendravimas su tuo kontaktiniu asmeniu
laikomas bendravimu su uzsakovu.

Klinikiniai veiksmingumo tyrimai planuojami ir atliekami taip, kad buty apsaugotos
tokiy klinikiniy veiksmingumo tyrimy dalyviy teisés, sauga ir gerové ir kad
duomenys, gauti atliekant klinikinius veiksmingumo tyrimus, biity patikimi ir
patvarus.

priedo 2 skirsnj; pagal minétas nuostatas teikiamos ir jy ataskaitos.

Atliekant intervencinius klinikinius veiksmingumo tyrimus, apibréztus 2 straipsnio
37 dalyje, ir kitus klinikinius veiksmingumo tyrimus, kuriems reikia imti méginius,
atlikti invazines procediiras ir kurie yra susij¢ su rizika tiriamiesiems asmenims, be
Siame straipsnyje nustatyty prievoliy taikomi 49-58 straipsniuose ir XIII nustatyti
reikalavimai.

49 straipsnis

Paraiska dél intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo

tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims

Prie§ pateikdamas pirmg paraiska uzsakovas i§ elektroninés sistemos, nurodytos 51
straipsnyje, isigyja vieng identifikacinj numerj deél klinikinio veiksmingumo tyrimo,
atlikto vienoje ar keliose vietose, vienoje arba keliose valstybése narése. Uzsakovas
naudoja §j vieng identifikavimo numerj registruodamas klinikinj veiksmingumo
tyrimg pagal 50 straipsnj.

Klinikinio veiksmingumo tyrimo uzsakovas pateikia paraiska valstybei (-éms) narei
(-éms), kurioje (-iose) tas bandymas turi biiti atliktas, kartu su dokumentais,
nurodytais XIII priede. Per SeSias dienas nuo paraiSkos gavimo dienos atitinkama
valstybé nar¢ pranesa uzsakovui, ar klinikiniam veiksmingumo tyrimui taikomas $is
reglamentas ir ar paraiSka yra iSsami.

Jeigu valstybé naré nieko neprane$¢ uzsakovui per pirmoje pastraipoje nurodyta
laikotarpj, laikoma, kad klinikiniam veiksmingumo tyrimui taikomas §is reglamentas,
o paraiska laikoma iSsamia.

Jei valstybé naré nustato, kad klinikiniam veiksmingumo tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, Sis reglamentas netaikomas arba kad paraiSka yra neiSsami, ji apie tai
informuoja uzsakovg ir nustato ne ilgesnj kaip SeSiy dieny laikotarpj, per kurj
uzsakovas galéty pateikti pastabas arba baigti pildyti paraiska.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos per pirmoje
pastraipoje nurodytg laikotarpj, paraiSka laikoma atsiimta.

Jeigu valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui pagal 2 dalj per tris dienas po to, kai
buvo gautos pastabos arba wuzpildyta paraiSka, laikoma, kad klinikiniam
veiksmingumo tyrimui taikomas $is reglamentas ir paraiSka yra iSsami.
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Siame skyriuje data, kurig uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal $io straipsnio
2 dalj, laikoma paraiSkos validacijos data. Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy, nurodyty $io straipsnio 2 ir 3 dalyse, data.

UZsakovas gali pradéti klinikinj veiksmingumo tyrimg Siomis aplinkybémis:

(a) jeigu tai veiksmingumo jvertinimo prietaisai, priskiriami C klasei, — kai tik
atitinkama valstybé naré pranes uzsakovui apie patvirtinima;

(b) jei tai veiksmingumo jvertinimo prietaisai, priskiriami A arba B klasei, — i§
karto po paraiSkos pateikimo dienos, su salyga, kad atitinkama valstybé naré
yra taip nusprendusi ir kad pateikiami jrodymai, kad klinikiniame
veiksmingumo tyrime dalyvaujan€iy asmeny teisés, sauga ir gerové yra
apsaugotos;

(c) pragjus 35 dienoms nuo paraiskos patvirtinimo datos, nurodytos $io straipsnio
4 dalyje, iSskyrus atvejus, kai atitinkama valstybé naré per minéta laikotarpj
prane$¢ uzsakovui apie jos atsisakymg patvirtinti paraiSka, grindziamag
visuomenés sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios tvarkos motyvais.

Valstybés naré¢s uztikrina, kad asmenys, vertinantys paraiSka, neturéty interesy
konflikty, bity nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimo vietos (-y) institucijos ir
dalyvaujanciy tyréjy, taip pat kad jiems nebiity daroma jokia kita netinkama jtaka.

Valstybés narés uztikrina, kad vertinima kartu atlikty pagristas skaiCius asmeny,
kurie kartu turi biiting kvalifikacijg ir patirtj. Vertinime atsizvelgiama i bent vieno
asmens, kurio pagrindiné interesy sritis néra mokslas, nuomone. Atsizvelgiama
maziausiai  vieno paciento nuomong.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj i§ dalies keisti
arba papildyti, atsizvelgiant j technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos
pokycius, reikalavimus dél dokumenty, kurie turi buiti pateikti su paraiska dél
klinikiniy veiksmingumo tyrimy, kaip nustatyta XIII priedo I skyriuje.

50 straipsnis

Intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy

su rizika tiriamiesiems asmenims, registravimas

Pries pradédamas klinikinj veiksmingumo tyrima uzsakovas j 51 straipsnyje nurodytg
elektroning sistemg perduoda §ig informacijg apie klinikinj veiksmingumo tyrima:

(a) vieng klinikinio veiksmingumo tyrimo identifikavimo numerj;

(b) uzsakovo varda, pavarde (pavadinimg) ir kontaktinius duomenis ir, jei taikoma,
Sajungoje jsisteigusj jo asmenj rySiams;

(c) fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz veiksmingumo jvertinimo prietaiso

gamybg, jeigu jis skiriasi nuo uzsakovo, pavardg, varda (pavadinimg) ir
kontaktinius duomenis;
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(d) veiksmingumo jvertinimo prietaiso aprasyma;
(e) komparatoriaus (-iy) apraSyma, jei taikoma;
() klinikinio veiksmingumo tyrimo tiksla;

(g) klinikinio veiksmingumo tyrimo statusg.

Jeigu 1 dalyje nurodyta informacija pakei¢iama, uzsakovas per vieng savaite po tokiy
pakeitimy atnaujina atitinkamus duomenis 51 straipsnyje nurodytoje elektroningje
sistemoje.

Si informacija yra vieSai prieinama naudojantis 51 straipsnyje nurodyta elektronine
sistema, i§skyrus tuos atvejus, kai visa arba dalis Sios informacijos yra konfidenciali,
o konfidencialumas yra pagristas vienu i§ $iy motyvy:

(a) asmens duomeny apsauga pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001;
(b) komercinés neskelbtinos informacijos apsauga;

(c) veiksminga susijusios (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) vykdoma klinikinio
veiksmingumo tyrimo atlikimo prieziiira.

Asmeny, dalyvaujanciy klinikiniuose veiksmingumo tyrimuose, asmens duomenys
neskelbiami viesai.

51 straipsnis

Intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy

su rizika tiriamiesiems asmenims, elektroniné sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia ir tvarko
intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo
tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, elektroning sistema, kad bty
galima sukurti vieng identifikavimo numerj 49 straipsnio 1 dalyje nurodytiems
tokiems klinikiniams veiksmingumo tyrimams ir kaupti ir apdoroti tokig informacija:

(a) klinikiniy veiksmingumo tyrimy registracija pagal 50 straipsnj;

(b) wvalstybiy nariy keitimasis informacija tarpusavyje ir su Komisija pagal 54
straipsnj;

(c) informacija, susijusi su klinikiniais veiksmingumo tyrimais, atlickamais keliose
valstybése narése, jeigu yra viena paraiska pagal 56 straipsnj;

(d) praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiSkinius ir
prietaiso trilkumus, nurodytus 57 straipsnio 2 dalyje, jeigu yra viena paraiSka
pagal 56 straipsnj.

Kurdama 1 dalyje nurodyta elektroning sistema Komisija uztikrina, kad ji buty

sgveiki su ES Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal
Reglamento (ES) [nuoroda j busima reglamentg dél klinikiniy tyrimy] straipsni.

65

LT



ISskyrus 50 straipsnyje nurodyta informacija, informacija, kaupiama ir apdorojama
elektroningje sistemoje, yra prieinama tik valstybéms naréms ir Komisijai.

3. Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj, kuriais
nustatoma, kuri kita informacija apie klinikinius veiksmingumo tyrimus, sukaupta ir
apdorota elektroninéje sistemoje, yra vieSai prieinama, kad buty uztikrintas
sgveikumas su ES Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta
pagal Reglamenta (ES) [nuoroda j busima reglamenta dél klinikiniy tyrimy].
Taikomos 50 straipsnio 3 ir 4 dalys.

52 straipsnis

su rizika tiriamiesiems asmenims, atliekami su prietaisais, kuriuos leidziama Zenklinti CE
zenklu

1. Jei klinikinis veiksmingumo tyrimas turi buti atliktas, kad btity papildomai jvertintas
prietaisas, kurj pagal 40 straipsnj leidZziama zenklinti CE zenklu ir naudoti pagal
paskirtj, nurodyta atitinkamoje atitikties jvertinimo procediiroje, toliau -
veiksmingumo steb&jimo tyrimas po pateikimo rinkai, uzsakovas pranesa susijusioms
valstybéms naréms bent 30 dieny iki tyrimo pradzios, jei bandyme dalyvaujantys
asmenys patirs papildomas invazines ar pernelyg sunkias procediiras. Taikoma 48
straipsnio 1-5 dalys, 50, 53 straipsniai, 54 straipsnio 1 dalis, 55 straipsnio 1 dalis, 55
straipsnio 2 dalies pirma pastraipa ir susijusios XII bei XIII priedy nuostatos.

2. Jei klinikinio veiksmingumo tyrimo su prietaisu, kurj pagal 40 straipsnj leidziama
zenklinti CE Zenklu, tikslas yra jvertinti tg prietaisg dél kitos paskirties nei nurodytoji
gamintojo pateiktoje informacijoje pagal I priedo 17 skirsnj ir atitinkamoje atitikties
jvertinimo procediroje, taikomi 48—58 straipsniai.

53 straipsnis

Intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy
su rizika tiriamiesiems asmenims, esminiai pakeitimai

1. Jei uzsakovas daro klinikinio veiksmingumo tyrimo pakeitimus, kurie gali turéti
dideli poveikj tiriamyjy asmeny saugai ir teiséms arba klinikiniy duomeny, gauty
atliekant tyrimg, patvarumui ir patikimumui, jis pranesa valstybei (-¢éms) narei (-€ms)
apie tokiy pakeitimy priezastis ir turinj. Prie praneSimo pridedama atnaujinta
atitinkamy dokumenty, nurodyty XIII priede, versija.

2. Jeigu atitinkama valstybé nar¢, remdamasi visuomeneés sveikatos, pacienty saugos
arba vieSosios tvarkos motyvais, neprane$¢ uzsakovui apie atsisakymg leisti daryti
pakeitimus, uzsakovas gali atlikti 1 dalyje nurodytus pakeitimus ne anksciau kaip
pragjus 30 dieny po praneSimo.
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54 straipsnis

Valstybiy nariy informacijos mainai intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity
klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, srityje

l. Jei valstybé naré¢ atsisaké leisti atlikti klinikin] veiksmingumo tyrima, ji sustabdé
arba nutrauké, pasiiilé padaryti jo esminiy pakeitimy arba jj laikinai sustabdyti, arba
jei uzsakovas prane$¢ apie prieslaikinj klinikinio veiksmingumo tyrimo nutraukimag
dél saugos priezasCiy, ji praneSa apie savo sprendimg ir jo prieZastis visoms
valstybéms naréms ir Komisijai naudodamasi 51 straipsnyje nurodyta elektronine
sistema.

2. Jeigu uzsakovas atsiémé paraiSka prie$ valstybei narei priimant sprendima, valstybé
naré apie tai praneSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai naudodamasi 51
straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

55 straipsnis

klinikiniai veiksmingumo tyrimai, susije su rizika tiviamiesiems asmenims, laikinai sustabdomi
arba nutraukiami

1. Jei uzsakovas dél saugos priezascCiy laikinai sustabdé klinikinj veiksmingumo tyrima,
jis per 15 dieny nuo laikino sustabdymo apie tai informuoja atitinkamas valstybes
nares.

2. UZsakovas praneSa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio

veiksmingumo tyrimo pabaigg tos valstybés narés atzvilgiu, pagrisdamas prieslaikinj
tyrimo nutraukimg. Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny po klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaigos toje valstybéje nar¢je.

Jei tyrimas atlickamas keliose valstybése narése, uZsakovas praneSa visoms
susijusioms valstybéms naréms apie viso klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaiga.
Toks praneSimas pateikiamas per 15 dieny po viso klinikinio veiksmingumo tyrimo
pabaigos.

3. Per vienerius metus nuo klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaigos uzsakovas
pateikia susijusioms valstybéms naréms klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultaty
santraukg klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitos forma, nurodyta XII priedo A
dalies 2.3.3 skirsnyje. Tais atvejais, kai dél moksliniy priezas¢iy nejmanoma pateikti
klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitos, ji turi biiti pateikta, kai tik bus parengta.
Siuo atveju klinikinio veiksmingumo tyrimo protokole, nurodytame XII priedo A
dalies 2.3.2 skirsnyje, nurodoma, kada klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultatai bus
pateikti, kartu su paaiskinimu.
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56 straipsnis

su rizika tiviamiesiems asmenims, atliekami keliose valstybése narése

Klinikinio veiksmingumo tyrimo, kuris turi biiti atlickamas keliose valstybése narése,
uzsakovas, naudodamasis 51 straipsnyje nurodyta elektronine sistema, 49 straipsnyje
nurodytu tikslu gali pateikti vieng paraiska, kuri, ja gavus, perduodama elektroniniu
budu susijusioms valstybéms naréms.

Vienoje paraiskoje uzsakovas gali pasiilyti vieng i§ susijusiy valstybiy nariy kaip
koordinuojancig valstybe nare. Jei ta valstybé naré nepageidauja buti koordinuojanti
valstybé nar¢, ji per SeSias dienas nuo bendrosios paraiSkos pateikimo susitaria su
kita valstybe nare, kad pastaroji bus koordinuojanti valstybé naré. Jei jokia kita
valstybé naré nesutinka biiti koordinuojancia valstybe nare, koordinuojancia valstybe
nare tampa uzsakovo pasitulyta valstybé naré. Jei koordinuojancia valstybe nare
tampa kita nei uzsakovo pasiiilytoji valstyb¢je naré, 49 straipsnio 2 dalyje nurodytas
terminas prasideda kitg dieng po to sutikimo.

Vadovaujant koordinuojanciai valstybei narei, nurodytai 2 dalyje, susijusios
valstybés narés koordinuoja jy paraiskos vetinimg, visy pirma dokumenty, pateikty
pagal XIII priedo I skyriaus 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, kuriuos atskirai vertina
kiekviena susijusi valstybé naré.

Koordinuojanti valstybé naré:

(a) per 6 dienas nuo paraiskos gavimo dienos pranesa uzsakovui, ar klinikinio
veiksmingumo tyrimui taikomas §is reglamentas ir ar paraiSka yra iSsami,
i$skyrus dokumentus, pateiktus pagal XIII priedo I skyriaus 4.2, 4.3 ir 4.4
skirsnius, kuriy i§samumg kiekviena valstybé naré¢ tikrina atskirai. atliekant
patikra, ar klinikinio veiksmingumo tyrimui taikomas Sis reglamentas ir ar
paraiSka yra iSsami, iSskyrus dokumentus, pateiktus pagal XIII priedo I
skyriaus 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, koordinuojanciai valstybei narei taikomos 49
straipsnio 2—4 dalys. Atliekant patikra, ar dokumentai, pateikti pagal XIII
priedo I skyriaus 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, yra i§samiis, kiekvienai valstybei
narei taikomos 49 straipsnio 2—4 dalys;

(b) pateikia koordinuoto vertinimo rezultatus ataskaitoje, i kurig turi atsizvelgti
kitos susijusios valstybés narés, priimdamos sprendimg dél uzsakovo paraiskos
pagal 49 straipsnio 5 dalj.

Apie esminius 53 straipsnyje nurodytus pakeitimus praneSama atitinkamoms
valstybéms naréms naudojant elektroning sistema, nurodyta 51 straipsnyje. Bet koks
vertinimas, siekiant nustatyti, ar yra priezasCiy neleisti atlikti tyrimo, kaip nurodyta
53 straipsnyje, atliekamas vadovaujant koordinuojanciai valstybei narei.

Taikant 55 straipsnio 3 dalj, uzsakovas, naudodamas 51 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema, pateikia klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitg atitinkamoms
valstybéms naréms.

Komisija teikia sekretoriato paslaugas koordinuojanciai valstybei narei, kad i galéty
atlikti savo uzduotis, kaip nurodyta Siame skyriuje.
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57 straipsnis

Intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo tyrimy, susijusiy
su rizika tiriamiesiems asmenims, metu pasitaikanciy reiskiniy registravimas ir pranesimas
apie juos

1. Uzsakovas iS§samiai registruoja bet kurj 1§ Siy reiskiniy:

(a) nepageidaujama reiskinj, nustatyta klinikinio veiksmingumo tyrimo protokole
kaip ypac¢ svarby klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultaty vertinimui,
atsizvelgiant j tikslus, nurodytus 48 straipsnio 1 dalyje;

(b) sunkiy padariniy sukélusj nepageidaujamg reiskinj;

(c) prietaiso trikumg, dél kurio galéjo jvykti sunkiy padariniy sukeles
nepageidaujamas reiSkinys, jei nebuvo imtasi tinkamy veiksmy, intervencija
nebiity ivykusi arba aplinkybés biity buvusios maziau palankios;

(d) naujas iSvadas, susijusias su bet kuriuo a—c punktuose nurodytu reiskiniu.

2. UZsakovas nedelsdamas praneSa visoms valstybéms naréms, kuriose yra atlickamas
klinikinis veiksmingumo tyrimas, apie bet kurj i$ $iy jvykiy:

(a) sunkiy padariniy sukelusj nepageidaujama reiskinj, kai yra priezastinis rySys su
veiksmingumo jvertinimo prietaisu, komparatoriumi arba tyrimo procedira
arba kai toks prieZastinis rySys pagristai jmanomas;

(b) prietaiso trikumg, dél kurio galéjo jvykti sunkiy padariniy sukéles
nepageidaujamas reiskinys, jei nebuvo imtasi tinkamy veiksmy, intervencija
nebiity jvykusi arba aplinkybés buity buvusios maziau palankios;

(c) naujas iSvadas, susijusias su bet kuriuo a ir b punktuose nurodytu reiskiniu.

Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj atsizvelgiama j reiskinio sunkumg. Kai biitina
uztikrinti, kad praneSimai biity teikiami laiku, uZsakovas gali pateikti pradinj
neiSsamy pranesima, o véliau — iSsamy praneSima.

3. UZsakovas taip pat praneSa susijusioms valstybéms naréms apie bet kokj 2 dalyje
nurodyta reiSkinj treciosiose Salyse, kuriose klinikinis veiksmingumo tyrimas
atlickamas pagal tg patj klinikinio veiksmingumo tyrimo protokola, pagal kurj turi
biti atliekamas klinikinio veiksmingumo tyrimas, kuriam taikomas $is reglamentas.

4. Jeigu tai klinikinis veiksmingumo tyrimas, dél kurio uzsakovas teikia vieng paraiska,
nurodyta 56 straipsnyje, uzsakovas, naudodamasis 52 straipsnyje nurodyta
elektronine sistema, praneSa apie bet kokj 2 dalyje nurodyta reisSkinj. Gavus
praneSima, jis perduodamas elektroniniu biidu visoms susijusioms valstybéms
naréms.

Vadovaujant koordinuojanc¢iai valstybei narei, nurodytai 56 straipsnio 2 dalyje,
valstybés narés koordinuoja savo vertinimg dél sunkiy padariniy sukélusiy
nepageidaujamy reiskiniy ir prietaiso trikumy, kad nustatyty, ar klinikinj
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veiksmingumo tyrimg reikia nutraukti, sustabdyti, laikinai sustabdyti ar padaryti jo
pakeitimy.

Si straipsnio dalis nedaro poveikio kity valstybiy nariy teiséms atlikti savo vertinima
ir patvirtinti priemones pagal §i reglamenta, kad biity uztikrinta visuomenés sveikatos
apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti valstybé naré ir Komisija turi bati
informuojamos apie tokio vertinimo rezultatus ir bet kokiy minéty priemoniy
taikyma.

5. Jeigu tai veiksmingumo steb&jimo tyrimai po pateikimo rinkai, nurodyti 52 straipsnio
1 dalyje, vietoj Sio straipsnio taikomos 59—64 straipsniuose pateiktos nuostatos dél
budrumo.

58 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti salygas ir procediiriniai aspektus, reikalingus
igyvendinant Sio skyriaus nuostatas dél:

(a)

(b)
(©)

(d)
(e)

®

suderinty paraiskos dél klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir jy vertinimo formy,
kaip nurodyta 49 ir 56 straipsniuose, atsizvelgiant j konkrecias prietaisy
kategorijas ar grupes;

elektroningés sistemos, nurodytos 51 straipsnyje, veikimo;

praneSimo apie veiksmingumo steb&jimo tyrimy po pateikimo rinkai, kaip
nurodyta 52 straipsnio 1 dalyje, ir esminiy pakeitimy suderinty formy, kaip
nurodyta 53 straipsnyje;

keitimosi informacija tarp valstybiy nariy, kaip nurodyta 54 straipsnyje;

prane$imo apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso trukumus suderinty formy, kaip nurodyta 57 straipsnyje;

prane$imo apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso trikumus, atsizvelgiant i reiSkiniy, apie kuriuos reikia pranesti,
sunkuma, kaip nurodyta 57 straipsnyje, terminus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin€jimo

procediiros.
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VII skyrius

Budrumas ir rinkos prieziira

1 SKIRSNIS. BUDRUMAS

59 straipsnis
Pranesimas apie incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus

Prietaisy gamintojai, i§skyrus skirtuosius veiksmingumui jvertinti, naudodamiesi 60
straipsnyje nurodyta elektronine sistema, pranesa apie:

(a) bet kokj sunkiy padariniy sukélusj incidenta, susijusj su prietaisais Sgjungos
rinkoje;

(b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél prietaisy, esanciy Sgjungos
rinkoje, jskaitant visus vietos saugos taisomuosius veiksmus treciojoje Salyje
dél prietaiso, kuris taip pat teisétai yra Sgjungos rinkoje, jei dél vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su atitinkamoje treciojoje Salyje
esancCiu prietaisu.

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje nurodyta praneSima ne véliau kaip per 15
dieny nuo tos dienos, kai suzino apie tokj reiskinj ir priezastinj rySj su savo prietaisu
arba apie tai, kad toks priezastinis rySys yra pagristai jmanomas. Nustatant praneSimy
teikimo laikotarpj atsizvelgiama j incidento padariniy sunkumg. Kai biitina uztikrinti,
kad praneSimai buty teikiami laiku, gamintojas gali pateikti pradinj neiSsamy
pranesima, o véliau — i§samy pranesimg.

Dél panasiy sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, susijusiy su tuo paciu prietaisu ar
prietaiso tipu, kuriy pagrindiné priezastis buvo nustatyta arba dél kuriy buvo
jgyvendinti vietos saugos taisomieji veiksmai, gamintojai, vietoj praneSimy apie
atskirus incidentus, gali pateikti periodiniy praneSimy santraukas su salyga, kad
kompetentingy institucijy, minimy 60 straipsnio 5 dalies a, b ir ¢ punktuose, buvo
susitarta su gamintoju dél periodiniy praneSimy santraukos formos, turinio ir teikimo
daznumo.

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos sveikatos prieziiiros
specialistus, pacientus ir naudotojus pranesti jy kompetentingoms institucijoms apie
jtariamus sunkiy padariniy sukélusius incidentus, nurodytus 1 dalies a punkte. Jos
registruoja Siuos praneSimus centralizuotai nacionaliniu lygmeniu. Kai valstybés
narés kompetentinga institucija gauna tokius praneSimus, ji imasi bitiny priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamo prietaiso gamintojas biity informuojamas apie incidents.
Gamintojas uztikrina, kad biity imtasi tinkamy tolesniy veiksmy.

Valstybés narés koordinuoja tarpusavyje standartiniy internetiniy struktiirizuoty

formy rengima, kad sveikatos priezitiros specialistai, naudotojai ir pacientai pranesty
apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus.
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Sveikatos jstaigos, gaminancios ir naudojancios 4 straipsnio 4 dalyje nurodytus
prietaisus, pranesSa apie visus sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, nurodytus 1 dalyje, valstybés narés, kurioje ta jstaiga yra,
kompetentingai institucijai.

60 straipsnis
Elektroniné budrumo sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistema, skirtg kaupti ir apdoroti tokiai informacijai:

(a) gamintojy praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus 59 straipsnio 1 dalyje;

(b) gamintojy periodiniy pranesimy santraukos, nurodytos 59 straipsnio 2 dalyje;

(c) kompetentingy institucijy praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus, nurodyti 61 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje;

(d) gamintojy praneSimai apie tendencijas, nurodyti 62 straipsnyje;
(e) gamintojy teikiami vietos saugos pranesimai, nurodyti 61 straipsnio 4 dalyje;

(f) keitimasis informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy bei tarp
Siy institucijy ir Komisijos pagal 61 straipsnio 3 ir 6 dalis.

Sukaupta ir apdorota informacija elektroninéje sistemoje turi biiti prieinama
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Komisijai bei paskelbtosioms
istaigoms.

Komisija uztikrina, kad sveikatos prieziliros specialistams ir visuomenei bty
suteikiama atitinkamo lygio prieiga prie elektroninés sistemos.

Remdamasi Komisijos ir treciyjy Saliy kompetentingy institucijy arba tarptautiniy
organizacijy susitarimais, Komisija gali suteikti toms kompetentingoms institucijoms
arba tarptautinéms organizacijoms galimybe¢ naudotis duomeny baze atitinkamu
lygiu. Sie susitarimai grindziami abipusiskumu ir juose numatomos nuostatos dél
konfidencialumo ir duomeny apsaugos, kurios atitinka Sajungoje taikomas nuostatas.

Pranesimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus, minimi 59 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, 59 straipsnio 2 dalyje
nurodyty periodiniy praneSimy santraukos, 61 straipsnio 1 dalyje nurodyti
praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir 62 straipsnyje nurodyti
praneSimai apie tendencijas, juos gavus, automatiSkai perduodami elektronine
sistema toliau nurodyty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms:

(a) valstybés narées, kurioje jvyko incidentas;

(b) wvalstybés narés, kurioje imtasi vietos saugos taisomyjy veiksmy arba jie bus
vykdomi;
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(c) wvalstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta;

(d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra jsteigta paskelbtoji jstaiga, iSdavusi
susijusio prietaiso sertifikata pagal 43 straipsnj.

61 straipsnis

Sunkiy padariniy sukélusiy incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy analizé

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad visg jy gauta informacija apie
sunkiy padariniy sukélusj incidenta, kuris jvyko jy teritorijoje, arba vietos saugos
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba turi biiti imtasi jy teritorijoje, apie kuriuos
jos suzinojo pagal 59 straipsnj, centralizuotai nacionaliniu lygmeniu vertinty jy
kompetentingos institucijos, jei jmanoma, kartu su gamintoju.

Jeigu tai praneSimai, gauti pagal 59 straipsnio 3 dalj, ir kompetentinga institucija
isitikina, kad praneSimai yra susij¢ su sunkiy padariniy sukélusiu incidentu, ji
nedelsdama perduoda tuos pranesimus j elektroning sistema, nurodyta 60 straipsnyje,
iSskyrus tuos atvejus, kai apie tg patj incidentg jau pranes$¢ gamintojas.

Nacionalinés kompetentingos institucijos atlieka rizikos vertinima dél sunkiy
padariniy sukelusiy incidenty, apie kuriuos pranesta, arba vietos saugos taisomyjy
veiksmy, atsizvelgdamos ] tokius kriterijus kaip priezastinis rysys, aptinkamumas ir
problemos pasikartojimo tikimybe¢, prietaiso naudojimo daznumas, tikimybe¢, kad bus
padaryta zala, ir zalos mastas, prietaiso klinikiné nauda, numatomi ir potencialiis
naudotojai ir paveikti gyventojai. Jos taip pat jvertina vietos saugos taisomuyjy
veiksmy, kuriy imasi ar kuriy numato imtis gamintojas, tinkamumg ir bet kuriy kity
taisomyjy veiksmy poreikj ir pobtdj. Jos stebi gamintojo atlickamg incidento tyrima.

Atlikusi vertinimg, vertinancioji kompetentinga institucija, naudodamasi 60
straipsnyje  nurodyta elektronine sistema, nedelsdama informuoja kitas
kompetentingas institucijas apie taisomuosius veiksmus, kuriy gamintojas émési,
ketina arba yra priverstas imtis, kad sumazinty sunkiy padariniy sukélusio incidento
pasikartojimo rizika, jskaitant informacija apie jj lémusius jvykius ir apie vertinimo
rezultatus.

Gamintojas uztikrina, kad susijusio prietaiso naudotojai buty nedelsiant
informuojami apie taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi dél vietos saugos pranesimo.
ISskyrus skubius atvejus, vietos saugos praneSimo projekto turinys pateikiamas
vertinanc¢iajai kompetentingai institucijai arba, Sio straipsnio 5 dalyje minimais
atvejais, koordinuojanciai kompetentingai institucijai, kad jos galéty pateikti pastaby.
Vietos saugos praneSimo turinys turi biiti suderintas visose valstybése narése,
i8skyrus atvejus, kai iSimtis yra pateisinama dél atskiry valstybiy nariy situacijos.

Gamintojas jraso vietos saugos praneSimg j 60 straipsnyje nurodytg elektroning
sistema, per kurig $is praneSimas skelbiamas viesai.

Kompetentingos institucijos skiria koordinuojanc¢ig kompetentinga institucija, kuri
koordinuoty 2 dalyje nurodytus vertinimus §iais atvejais:
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(a) jeigu panasiis sunkiy padariniy sukéle incidentai, susij¢ su to paties gamintojo
tuo paciu prietaisu arba prietaiso tipu, pasitaiko daugiau nei vienoje valstybéje
nar¢je;

(b) kai vietos saugos taisomyjy veiksmy yra ar turi buti imamasi daugiau nei
vienoje valstybéje naréje.

Jei kompetentingos institucijos néra sutarusios kitaip, koordinuojanti kompetentinga
institucija yra valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta,
institucija.

Koordinuojanti kompetentinga institucija praneSa apie tai gamintojui, kitoms
kompetentingoms institucijoms ir Komisijai, kad ji yra koordinuojanti institucija.

Koordinuojanti kompetentinga institucija atlieka Sias uzduotis:

(a) stebi sunkiy padariniy sukélusio incidento tyrimg, atlieckamg gamintojo, ir
taisomuosius veiksmus, kuriy reikia imtis;

(b) konsultuojasi su paskelbtaja jstaiga, kuri i§davé susijusio prietaiso sertifikatg
pagal 43 straipsnj, dél sunkiy padariniy sukélusio incidento jtakos sertifikato
galiojimui;

(c) tariasi su gamintoju ir kitomis kompetentingomis institucijomis, nurodytomis
60 straipsnio 5 dalies a—c punktuose dél periodiniy praneSimy santrauky
formato, turinio ir teikimo daznumo pagal 59 straipsnio 2 dalj;

(d) tariasi su gamintoju ir kitoms suinteresuotosiomis kompetentingomis
institucijomis dél atitinkamy vietos saugos taisomyjy veiksmy jgyvendinimo;

(e) pranesa kitoms kompetentingoms institucijoms ir Komisijai per 60 straipsnyje
nurodytg elektroning sistema apie daromg pazangg ir apie vertinimo rezultatus.

Koordinuojancios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi jtakos kity
kompetentingy institucijy teiséms atlikti savo vertinimg ir patvirtinti priemones pagal
§1 reglamenta, kad bty uZtikrinta visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga.
Koordinuojanti valstybé nar¢ ir Komisija turi biiti informuojamos apie bet kokio
tokio vertinimo rezultatus ir bet kokiy minéty priemoniy priémima.

Komisija teikia sekretoriato paslaugas koordinuojanciai kompetentingai institucijai,
kad §i galéty jvykdyti savo uzduotis pagal §j skyriy.
62 straipsnis

Pranesimai apie tendencijas

Prietaisy, priskiriamy C arba D klaséms, gamintojai j 60 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg teikia praneSimus apie bet kokj statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra sukéle
sunkiy padariniy ar nesukelia tikétino nepageidaujamo Salutinio poveikio, padaznéjimg ar jy
pavojingumo padidéjima, kuris daro didelj poveik] rizikos ir naudingumo analizei, nurodytai I
priedo 1 ir 5 skirsniuose, ar kuris lémé arba gali lemti neleisting rizikg pacienty, naudotojy ar
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kity asmeny sveikatai ir saugai, palyginti su numatoma nauda. ReikSmingas padidéjimas
nustatomas atlikus palyginima su numatomu tokiy incidenty daznumu ar pavojingumu ar
tikétinu nepageidaujamu poveikiu, susijusiu su prietaisu arba prietaisy grupe ar kategorija per
tam tikra laikotarpj, kaip nustatyta gamintojo atitikties vertinime. Taikomos 61 straipsnio
nuostatos.

63 straipsnis
Budrumo duomeny registravimas dokumentuose

Gamintojai atnaujina savo techninius dokumentus, kuriuose teikiama informacija apie
incidentus, gauta i§ sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ir naudotojy, sunkiy padariniy
sukélusius incidentus, vietos saugos taisomuosius veiksmus, 59 straipsnyje nurodyty
periodiniy praneSimy santraukas, 62 straipsnyje nurodytus praneSimus apie tendencijas ir
vietos saugos praneSimus, nurodytus 61 straipsnio 4 dalyje. Jie Sia dokumentacija pateikia
savo paskelbtosioms jstaigoms, kurios jvertina budrumo duomeny poveikj atitikties
vertinimui ir iSduotam sertifikatui.

64 straipsnis
Igyvendinimo aktai

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti sglygas ir procediirinius aspektus, reikalingus
igyvendinant 59-63 straipsniy nuostatas dél:

(a) sunkiy padariniy sukélusiy incidenty tipologijos ir vietos saugos taisomyjy
veiksmy dél konkreciy prietaisy arba prietaisy kategorijy ar grupiy;

(b) suderinty praneSimy apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, periodiniy praneSimy santraukos ir praneSimy
apie tendencijas, kuriuos gamintojai teikia, kaip nurodyta 59 ir 62 straipsnius,
formy;

(c) praneSimy apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, periodiniy praneSimy santrauky ir praneSimy apie
tendencijas, kuriuos teikia gamintojai, teikimo terminy, atsizvelgiant j
reiSkinio, apie kurj praneSama, kaip nurodyta 59 ir 62 straipsniuose, padariniy
sunkuma;

(d) suderinty keitimosi informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy,
kaip nurodyta 61 straipsnyje, formy.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.
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2 SKIRSNIS. RINKOS PRIEZIURA

65 straipsnis
Rinkos prieziiiros veikla

Kompetentingos institucijos tinkamai tikrina prietaiso savybes ir veiksminguma, ir,
jei tikslinga, atlieka dokumenty perziirag bei fizinj ir laboratorinj atitinkamy
pavyzdziy tikrinimg. Jos atsizvelgia | nustatytus principus dé¢l rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo, budrumo duomenis ir skundus. Kompetentingos institucijos gali
reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty turimus dokumentus ir
informacija, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti, ir biitinais ir pagrjstais atvejais
patekti | ekonominés veiklos vykdytojy patalpas ir paimti reikiamus prietaisy
pavyzdZzius. Jos gali sunaikinti arba kitaip padaryti nebenaudojamus didele rizika
keliancius prietaisus, jeigu jos mano tai esant biitina.

Valstybés narés periodiSkai persvarsto ir vertina, kaip veikia jy vykdoma priezitira.
Sis persvarstymas ir vertinimas vykdomas ne rediau kaip kas ketverius metus, o
persvarstymo ir vertinimo rezultatai pateikiami kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Atitinkama valstybé naré viesai skelbia apibendrintus rezultatus.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo rinkos prieziliros
veikla, bendradarbiauja tarpusavyje ir dalijasi tarpusavyje ir su Komisija rezultatais.
Tam tikrais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos susitaria d¢l darbo
pasidalijimo ir specializacijos.

Jei valstybéje nar¢je uz rinkos prieZiiirg ir iSorés sieny kontrole atsakinga daugiau nei
viena institucija, Sios institucijos bendradarbiauja tarpusavyje, keisdamosi jy darbui
ir funkcijoms reikalinga informacija.
Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja su kompetentingomis
treciyjy Saliy institucijomis, siekdamos, kad biity vykdomi informacijos mainai,
teikiama techniné pagalba ir skatinama su rinkos priezitira susijusi veikla.

66 straipsnis

Rinkos prieziiirai skirta elektroniné sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistema, skirtg kaupti ir apdoroti tokiai informacijai:

(a) informacija apie reikalavimy neatitinkanc¢ius prietaisus, kurie kelia rizika
sveikatai ir saugai, nurodytus 68 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;

(b) informacija apie reikalavimus atitinkancius prietaisus, kurie kelia rizikg
sveikatai ir saugai, nurodytus 70 straipsnio 2 dalyje;

(c) informacija, susijusi su formaliy reikalavimy neatitinkan¢ius gaminius,
nurodytus 71 straipsnio 2 dalyje;
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(d) informacija apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nurodytas 72
straipsnio 2 dalyje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta informacija nedelsiant perduodama elektronine sistema
visoms susijusioms kompetentingoms institucijoms ir yra prieinama valstybéms
naréms ir Komisijai.

67 straipsnis
Prietaisy, kurie kelia rizikq sveikatai ir saugai nacionaliniu lygmeniu, vertinimas

Jei valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi budrumo duomenimis ar kitokia
informacija, turi pagrindo manyti, kad prietaisas kelia rizikag pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai, jos atlieka atitinkamo prietaiso vertinimg, apimantj visus Siame
reglamente nustatytus reikalavimus, kurie yra susij¢ su prietaiso keliama rizika. Atitinkami
ekonomines veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis.

68 straipsnis

Procediira, skirta reikalavimy neatitinkantiems prietaisams, kurie kelia rizikq sveikatai ir
saugai

l. Jeigu vykdydamos vertinima pagal 67 straipsnj kompetentingos institucijos nustato,
kad prietaisas, kuris kelia rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar
saugai, neatitinka Sio reglamento reikalavimy, jos nedelsdamos pareikalauja, kad
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas imtysi visy biitiny ir tinkamai pagrjsty
taisomyjy veiksmy, kad prietaisas atitikty Siuos reikalavimus, uzdrausti arba apriboti
prietaiso tiekimg rinkai, taikyti prietaiso tiekimui specialius reikalavimus, pasalinti
prietaisag i§ rinkos arba ji susigrazinti per pagrista laikotarpi, proporcinga
atsizvelgiant j rizikos pobiid;.

2. Kai kompetentingos institucijos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline
teritorija, jos, naudodamosi 66 straipsnyje nurodyta elektronine sistema, informuoja
Komisija ir kitas valstybes nares apie vertinimo rezultatus ir apie veiksmus, kuriy jy
reikalavimu turi imtis ekonominés veiklos vykdytojai.

3. Ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad visy prietaisy, kuriuos jis tieké rinkai
visoje Sajungoje, atzvilgiu biity imtasi visy atitinkamy taisomyjy veiksmy.

4. Jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima reikiamy taisomyjy veiksmy
per 1 dalyje nurodyta laikotarpi, kompetentingos institucijos imasi visy reikiamy
laikinyjy priemoniy, kad uzdrausty arba apriboty prietaiso tiekimg jy nacionalinei
rinkai, pasalinty prietaisg i$ tos rinkos arba gamintojas ji susigrazinty.

Jos apie Sias priemones nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares,
naudodamos 66 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

5. Pranesime, nurodytame 4 dalyje, pateikiami visi turimi duomenys, visy pirma
reikalavimy neatitinkan¢iam prietaisui nustatyti biitini duomenys, prietaiso kilme,
tariamos neatitikties pobudis bei priezastys ir susijusi rizika, taikomy nacionaliniy
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priemoniy pobiidis ir trukmé ir susijusio ekonominés veiklos vykdytojo pateikti
argumentai.

Valstybés narés, iSskyrus $ig procedirg inicijavusig valstybe nare, nedelsdamos
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie bet kokig turimg papildoma
informacija, susijusig su atitinkamo prietaiso neatitiktimi ir apie visas priemones,
kurias jos priémé deél atitinkamo prietaiso. Jeigu jos nepritaria nacionalinei
priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos nedelsdamos pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie savo prieStaravimus, naudodamos 66 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema.

Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodytos informacijos gavimo nei valstybé nare,
nei Komisija nepareiSké prieStaravimo pereinamojo laikotarpio priemonei, kurig
taiko valstybé nare, ta priemon¢ laikoma pagrijsta.

Visos valstybés narés uztikrina, kad biity nedelsiant imamasi reikiamy ribojamyjy
priemoniy dél atitinkamo prietaiso.

69 straipsnis
Sgjungos lygmens procediira

Jeigu per du ménesius nuo pranesSimo gavimo, kaip nurodyta 68 straipsnio 4 dalyje,
valstybé naré pareiSkia prieStaravimy d¢l laikinosios priemonés, kurios émesi kita
valstybé nar¢, arba jeigu Komisija mano, kad priemoné priestarauty Sajungos teisés
aktams, Komisija jvertina taikoma nacionaling priemong¢. Remdamasi minéto
vertinimo rezultatais Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, nusprendzia, ar
nacionaliné priemon¢é yra pagrista, ar ne. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrjsta, taikoma 68 straipsnio 8 dalis. Jei
nacionaliné priemoné laikoma nepagrijsta, atitinkama valstybé naré ja atSaukia. Jeigu
68 ir 70 straipsniuose nurodytais atvejais valstybé naré ar Komisija mano, kad
prietaiso keliama rizika sveikatai ir saugai negali biiti patenkinamai sustabdyta
priemonémis, kuriy imasi atitinkama (-os) valstybé¢ (-és) naré (-és), Komisija
valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva gali priimti jgyvendinimo aktais
reikiamas ir tinkamai pagrjstas priemones, siekiant uZztikrinti sveikatos apsaugg ir
sauga, taip pat priemones, ribojancias arba draudziancCias pateikti rinkai ir pradéti
naudoti atitinkamg prietaisg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

D¢l tinkamai pagristy privalomy skubos priezasciy, susijusiy su Zzmoniy sveikata ir

sauga, Komisija priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus, nurodytus 1 ir 2
dalyse, vadovaudamasi 84 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka.
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70 straipsnis

Procediira, skirta reikalavimus atitinkantiems prietaisams, kurie kelia rizikq sveikatai ir

saugai

Jeigu atlikdama vertinimg pagal 67 straipsn] valstybé naré nustato, kad nors
prietaisas buvo teisétai pateiktas rinkai arba pradéti naudoti, jis kelia rizika pacienty,
vartotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, arba kelia rizikg deél kity visuomenés
sveikatos aspekty, ji reikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas ar
vykdytojai imtysi visy tinkamy laikinyjy priemoniy uZztikrinti, kad atitinkamas
prietaisas, pateikiant jj rinkai arba pradedant naudoti, nebekelty tos rizikos, pasalinty
prietaisg i$ rinkos ar jj susigrazinty per pagrista laikotarpj, proporcingg atsizvelgiant |
rizikos pobudj.

Valstybé naré, naudodamasi 66 straipsnyje nurodyta elektronine sistema, nedelsdama
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie priemones, kuriy buvo imtasi.
Ta informacija — tai duomenys, reikalingi norint nustatyti atitinkamg prietaisa,
prietaiso kilmei ir tiekimo grandinei, valstybés narés vertinimo iSvadas, nurodancias
susijusios rizikos pobiid] ir nacionaliniu lygiu taikomy priemoniy pobiidj ir trukme.

Komisija jvertina nacionaliniu lygiu taikomas laikingsias priemones. Remdamasi
minéto vertinimo rezultatais Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, nusprendzia,
ar priemoné yra pagrista, ar ne. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros. Dél tinkamai pagristy
privalomy skubos priezas¢iy, susijusiy su zmoniy sveikata ir sauga, Komisija priima
nedelsiant taitkomus igyvendinimo aktus 84 straipsnio 4 dalyje nurodyta tvarka.

Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrista, taikoma 68 straipsnio 8 dalis. Jei
nacionaliné priemon¢ laikoma nepagrista, atitinkama valstybé narée ja atSaukia.
71 straipsnis
Formali neatitiktis
Nepazeidziant 68 straipsnio, valstybé nar¢ reikalauja, kad atitinkamas ekonominés
veiklos vykdytojas panaikinty susijusj neatitikimg per pagrjsta laikotarpj, kuris biity
proporcingas reikalavimy pazeidimui, jeigu ji padaro vieng i8 Siy iSvady:

(@) CE Zenklu buvo pazenklinta pazeidziant formalius reikalavimus, nustatytus 16
straipsnyje;

(b) prieSingai, nei nustatyta 16 straipsnyje, prietaisas nebuvo pazenklintas CE
zenklu;

(c) CE zenklas pagal Sio reglamentg procediiras buvo netinkamai pritvirtintas ant
gaminio, kuriam netaikomas $is reglamentas;

(d)  ES atitikties deklaracija neparengta arba yra neiSsami;

(e) informacija, kurig turi pateikti gamintojas etiketéje ar naudojimo instrukcijose,
nepateikta, ji neiSsami arba nepateikta reikiama (-omis) kalba (-omis);

79

LT



LT

(f) techniniy dokumenty, jskaitant klinikinj jvertinima, néra arba jie neiS§samiis.

Kai ekonominés veiklos vykdytojas negali iStaisyti neatitikimo per laikotarpi,
nurodytg 1 dalyje, valstybé naré imasi visy atitinkamy priemoniy apriboti ar
uzdrausti tokio produkto tiekimg rinkai arba uztikrinti, kad jis biity susigrazintas arba
pasalintas i§ rinkos. Ta valstybé naré¢ informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares
apie $ias priemones, naudodama 66 straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

72 straipsnis
Prevencinés sveikatos apsaugos priemonés

Jeigu valstybé nar¢, atlikusi jvertinimg, kuriame nurodoma galima rizika, susijusi su
prietaisu, prietaisy kategorija ar grupe, mano, kad reikéty ta prietaisg arba specialios
kategorijos ar grupés prietaisus drausti tiekti rinkai arba pradéti naudoti, tai turéty
biiti ribojama arba tam turéty biiti taikomi specialieji reikalavimai, tas prietaisas arba
tokios kategorijos ar grupés prietaisai turéty biiti pasalinti i§ rinkos arba susigrazinti
siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti i
kitus visuomenés sveikatos aspektus, ji gali imtis bet kokiy butiny ir pagristy
laikinyjy priemoniy.

Valstybé naré nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir visas kitas valstybes nares,
nurodydama savo sprendimo priezastis, naudodama 66 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema.

Komisija jvertina nacionaliniu lygiu taikomas laikingsias priemones. Komisija,
priimdama jgyvendinimo aktus, nusprendzia, ar nacionalinés priemon¢s pagristos, ar
ne. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

Dé¢l tinkamai pagristy privalomy skubos priezas¢iy, susijusiy su zmoniy sveikata ir
sauga, Komisija gali priimti nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus 84 straipsnio 4
dalyje nurodyta tvarka.

Jei i§ 3 dalyje nurodyto vertinimo matyti, kad prietaiso, konkrecios kategorijos arba
grupés prietaisy tiekimas rinkai arba pradéjimas naudoti turéty biiti draudziamas,
ribojamas arba tam taikomi specialieji reikalavimai, arba kad tas prietaisas arba tokiy
prietaisy kategorija ar grupé turéty biiti paSalinti 1§ rinkos arba susigrazinti visose
valstybése narése, siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity asmeny sveikatg ir
saugg ar atsizvelgti j kitus visuomenés sveikatos aspektus, Komisija jgaliojama
priimti deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj reikiamoms ir tinkamai pagristoms
priemonéms priimti.

Jei to reikia dél privalomy skubos priezasCiy, pagal S§ig dalj priimtiems
deleguotiesiems aktams taikoma 86 straipsnyje numatyta procediira.
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73 straipsnis
Geroji administravimo praktika

Dél bet kurios valstybiy nariy kompetentingy institucijy pagal 6872 straipsnius
priimtos priemonés nurodomos tikslios prieZastys, kuriomis ji pagrista. Jeigu ji yra
skirta konkre¢iam ekonominés veiklos vykdytojui, apie tai nedelsiant praneSama
atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui, kartu ji informuojant apie teisiy
gynimo priemones, kuriomis jis gali pasinaudoti pagal atitinkamos valstybés narés
teisés aktus, ir laikotarpj, per kurj galima pasinaudoti Siomis priemonémis. Jei
priemon¢ yra bendro pobiidzio, ji yra tinkamai paskelbiama.

ISskyrus atvejus, kai reikia imtis skubiy veiksmy siekiant paSalinti didel¢ rizika
zmoniy sveikatai ar saugai, prieS imantis bet kokiy priemoniy atitinkamam
ekonomings veiklos vykdytojui turi buti suteikta galimybé per tinkamg laikotarpi
pareiksti pastabas kompetentingai institucijai. Jeigu veiksmy imamasi neisklausius
ekonominés veiklos vykdytojo, jam kuo greifiau suteikiama pirma pasitaikiusi
galimybé pareiksti savo nuomong, o tada veiksmai, kuriy buvo imtasi, iSkart
persvarstomi.

Bet kuri priimta priemoné skubiai atSaukiama arba pakeiiama iSkart po to, kai
ekonomines veiklos vykdytojas jrodé¢, kad émési veiksmingy taisomyjy veiksmy.

Kai priemoné, priimta pagal 68—72 straipsnius, yra susijusi su gaminiu, kurio
atitikties vertinime dalyvavo paskelbtoji jstaiga, kompetentingos institucijos pranesa
atitinkamai paskelbtajai jstaigai apie priemones, kuriy imtasi.
VIII skyrius
Valstybiy nariy bendradarbiavimas, medicinos prietaisy
koordinavimo grupé, ES etaloninés laboratorijos, prietaisy
registrai

74 straipsnis
Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas, atsakingas uz $io
reglamento nuostaty jgyvendinima. Jos patiki savo institucijoms jgaliojimus,
iSteklius, jrangg ir zinias, butinas siekiant tinkamai vykdyti jy uzduotis pagal §j
reglamenta. Valstybés narés apie kompetentingas institucijas prane$a Komisijai, o §i
paskelbia kompetentingy institucijy sarasa.

Siekdamos jgyvendinti 48—58 straipsnius, valstybés narés gali paskirti kita nei
nacionaliné institucija nacionalinj kontaktinj centrg. Siuo atveju Siame reglamente
nuorodos | kompetentinga institucijg laikomos ir nuorodomis j nacionalinj kontaktinj
centrg.
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75 straipsnis

Bendradarbiavimas
1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja viena su kita ir su
Komisija ir keiCiasi informacija, kuri yra bitina, kad §is reglamentas biity taikomas
vienodai.
2. Valstybés narés ir Komisija dalyvauja vykdant iniciatyvas, parengtas tarptautiniu
lygiu, siekiant uztikrinti reguliavimo institucijy bendradarbiavimg medicinos

prietaisy srityje.

76 straipsnis

Medicinos prietaisy koordinavimo grupé

Medicinos prietaisy koordinavimo grupé¢ (MPKG), jsteigta laikantis Reglamento (ES)
[nuoroda ] bilisimg reglamenta dél medicinos prietaisy] 78 straipsnyje apibrézty salygy ir
tvarkos, atlieka jai Siuo reglamentu pavestas uzduotis, o Komisija jai padeda, kaip nustatyta
minéto reglamento 79 straipsnyje.

77 straipsnis

MPKG uzduotys

MPKG pavedamos Sios uzduotys:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

®

prisidéti prie paraiSkg teikianciy atitikties vertinimo jstaigy ir paskelbtyjy
jstaigy vertinimo pagal IV skyriaus nuostatas;

prisidéti prie tam tikry atitikties vertinimy tikrinimo pagal 42 straipsnj;

prisidéti rengiant gaires, kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderintg
Sio reglamento jgyvendinimg, ypa¢ deél paskelbtyjy istaigy paskyrimo ir
stebésenos, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy taikymo, gamintojy

atliekamo klinikinio jvertinimo atlikimo ir paskelbtyjy jstaigy vertinimo;

padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms koordinuoti veikla
klinikiniy veiksmingumo tyrimy, budrumo ir rinkos prieziiiros srityse;

teikti patarimus ir pagalba Komisijai, jai to papraSius, vertinant bet kurj
klausima, susijusj su §io reglamento jgyvendinimu;

prisidéti prie suderintos administracinés praktikos diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy srityje valstybése narése.
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78 straipsnis
Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos

Dél konkreciy prietaisy, tam tikros prietaisy kategorijos arba grupés arba konkreciy
pavojy, susijusiy su tam tikra prietaisy kategorija ar grupe, Komisija, pasinaudodama
igyvendinimo aktais, gali paskirti vieng arba kelias Europos Sajungos etalonines
laboratorijas (toliau — ES etaloninés laboratorijos), kurios atitinka 3 dalyje nustatytus
kriterijus. Komisija skiria tik tas laboratorijas, dél kuriy valstybés narés arba
Komisijos Jungtinis tyrimy centras pateiké paraiskg dél paskyrimo.

Pagal savo paskirtg veiklos apréptj ES etaloninés laboratorijos, prireikus, atlicka Sias
uzduotis:

(a) tikrina D klasei priskiriamy prietaisy atitiktj taikomoms BTS (jei yra) arba
kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas pasirinko siekdamas uztikrinti bent
lygiavert] saugos ir veiksmingumo lygj, kaip nustatyta 40 straipsnio 2 dalies
antroje pastraipoje;

(b) atlieka atitinkamus D klasei priskiriamy pagaminty prietaisy arba tos klasés
prietaisy partijy pavyzdziy bandymus, kaip nustatyta VIII priedo 5.7 skirsnyje
ir X priedo 5.1 skirsnyje;

(c) teikia moksling ir techning pagalbg Komisijai, valstybéms naréms ir
paskelbtosioms jstaigoms, susijusig su Sio reglamento jgyvendinimu;

(d) teikia moksling konsultacija del konkreCiy prietaisy, prietaisy grupés ar
kategorijos i$sivystymo lygio;

(e) sukuria ir valdo nacionaliniy etaloniniy laboratorijy tinklg ir skelbia
dalyvaujanciy nacionaliniy etaloniniy laboratorijy ir jy atitinkamy uzduociy

sarasa;

(f) prisideda kuriant atitinkamus bandymy ir analizés metodus, kurie turi biiti
taikomi atliekant atitikties jvertinimo procediiras ir rinkos priezilira;

(g) Dbendradarbiauja su paskelbtosiomis jstaigomis plétojant geraja patirtj vykdant
atitikties jvertinimo procediiras;

(h) teikia rekomendacijas dé¢l auksStesnés metrologinés eilés tinkamy pamatiniy
medziagy ir pamatiniy matavimo procediry;

(i)  prisideda rengiant tarptautinius standartus;
(j)  teikia mokslines nuomones paskelbtyjy jstaigy praSymu pagal §j reglamentg.
ES etaloninés laboratorijos atitinka Siuos kriterijus:

(a) jose dirba tinkamai kvalifikuoti darbuotojai, turintys tinkamy ziniy ir patirties
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, dé¢l kuriy laboratorijos yra paskirtos,
srityje;
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(b) turi reikiamg jrangg ir pamatinés medziagos, kad galéty atlikti joms pavestas
uzduotis;

(c) turi reikiamy Ziniy apie tarptautinius standartus ir geraja patirtj;
(d) turi tinkamg administracing organizacijg ir strukttra;

(e) uztikrina, kad jy darbuotojai laikosi informacijos ir duomeny, kuriuos jos
gauna vykdydamos savo uzduotis, konfidencialumo;

(f)  veikia nepriklausomai ir paisydamos visuomengs interesy;

(g) uztikrina, kad jy darbuotojai neturéty jokiy finansiniy ar kity interesy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy pramongs sektoriuje, galin¢iy paveikti
ju besaliskuma, deklaruoty bet kokius kitus tiesioginius ar netiesioginius
interesus, kuriy jie gali turéti diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
pramonés sektoriuje, ir §ig deklaracija atnaujinty kaskart jvykus susijusiems
poky¢iams.

ES etaloninéms laboratorijoms gali biiti skiriama Sajungos finansiné parama.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti Sajungos finansinés paramos ES
etaloninéms laboratorijoms skyrimo salygas ir dydj, atsizvelgdama j tikslg apsaugoti
sveikatg ir sauga, skatinti inovacijas ir sgnaudy efektyvuma. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

Paskelbtosioms jstaigoms arba valstybéms naréms paprasius ES etaloniniy
laboratorijy mokslinés ar techninés pagalbos arba mokslinés nuomones, jy gali biti
paprasyta pagal i$ anksto nustatytas ir skaidrias salygas sumokéti mokestj, visiskai
arba 1§ dalies padengti sagnaudoms, kurias ta laboratorija patyré atlikdama tokig
uzduot;.

Komisija jgaliojama pagal 85 straipsnj priimti deleguotuosius aktus, kuriais:

(a) 18 dalies keiciamos arba papildomos Sio straipsnio 2 dalyje nurodytos ES
etaloniniy laboratorijy uzduotys ir 3 dalyje nurodyti kriterijai, kuriuos turi
atitikti ES etaloninés laboratorijos;

(b) nustatoma 5 dalyje nurodyty mokesciy, kuriy ES etaloniné laboratorija gali
reikalauti uz mokslines nuomones, pateiktas paskelbtyjy jstaigy praSymu pagal
S§] reglamenty, struktiira ir dydis, atsizvelgiant ] tikslg apsaugoti Zmoniy
sveikatg ir saugg, skatinti inovacijas ir sagnaudy efektyvuma.

Komisija, sieckdama patikrinti, ar laikomasi §io reglamento reikalavimy, atlicka ES
etaloniniy laboratorijy patikras, taip pat patikrinimus vietoje ir audita. Jei atlikus
Siuos patikrinimus nustatoma, kad laboratorija neatitinka ty reikalavimy, kuriems
vykdyti ji buvo paskirta, Komisija jgyvendinimo aktais imasi atitinkamy priemoniy,
jskaitant laboratorijos paskyrimo atSaukima.
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79 straipsnis
Prietaisy registrai

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos konkreciy prietaisy
tipy registry sukiirimg ir sieckdamos kaupti patirt] po pateikimo rinkai, susijusig su tokiy
prietaisy naudojimu. Tokie registrai padeda atlikti ilgalaikj nepriklausomg prietaisy saugos ir
veiksmingumo vertinimg.
IX skyrius
Konfidencialumas, duomenu apsauga, finansavimas, sankcijos

80 straipsnis
Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nepazeidziant galiojanCiy valstybiy
visos Salys, susijusios su S§io reglamento taikymu, laikosi informacijos ir duomeny,
kurig jos gauna vykdydamos savo uzduotis, konfidencialumo, kad biity apsaugoti:

(a) asmens duomenys pagal Direktyva 95/46/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 45/2001;

(b) fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniai interesai, iskaitant intelektinés
nuosavybés teises,

(c) veiksmingas Sio reglamento jgyvendinimas, visy pirma atliekant patikras,
tyrimus arba auditg.

2. Nepazeidziant 1 dalies nuostaty, informacija, kuria pasikeit¢ kompetentingos
institucijos tarpusavyje ir kompetentingos institucijos ir Komisija taikydamos
konfidencialumo salyga, iSlicka konfidenciali, nebent informacija teikianti institucija
sutinka jg atskleisti.

3. 1 ir 2 daliy nuostatomis nedaroma poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir paskelbtyjy
jstaigy teiséms ir prievoléms keistis informacija bei jspéti viena kitg ir kartu

suinteresuoty asmeny prievoléms suteikti informacija pagal baudziamaja teise.

4. Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija su reguliavimo
institucijomis treciosiose Salyse, su kuriomis jie yra sudar¢ dvisalius arba
daugiasalius susitarimus d¢l konfidencialumo.

81 straipsnis

Duomeny apsauga

1. Valstybés narés, tvarkydamos asmens duomenis pagal §j reglamenta, taiko Direktyva
95/46/EB.
2. Komisijai tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas

(EB) Nr. 45/2001.
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82 straipsnis
Mokesciy taikymas

Siuo reglamentu nepaZeidziama valstybiy nariy galimybé nustatyti mokestj uZz §iame
reglamente nustatyta veikla su salyga, kad mokesCiy dydis biity nustatytas skaidriai ir
remiantis iSlaidy padengimo principais. Valstybés narés pranesa apie tai Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms ne véliau kaip pries§ tris ménesius iki tol, kol turi biiti patvirtinti mokesciy
struktira ir dydis.

83 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy paZeidus Sio reglamento nuostatas, skyrimo
nuostatas ir visomis butinomis priemonémis uztikrina, kad jos biity jgyvendinamos.
Nustatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés

nedelsdamos pranesa apie bet kokius vélesnius joms poveikio turin¢ius pakeitimus.

X skyrius
Baigiamosios nuostatos

84 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda Medicinos prietaisy komitetas, jkurtas pagal Reglamento (ES)
[nuoroda i biisima reglamentg dél medicinos prietaisy] 88 straipsni.
2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taitkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
4. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis

atitinamai kartu su 4 arba 5 straipsniu.

85 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimas priimti deleguotuosius aktus, nurodytus 4 straipsnio 6 dalyje, 8 straipsnio
2 dalyje, 15 straipsnio 4 dalyje, 22 straipsnio 7 dalyje, 23 straipsnio 7 dalyje, 27
straipsnio 2 dalyje, 38 straipsnio 2 dalyje, 39 straipsnio 4 dalyje, 40 straipsnio 10
dalyje, 43 straipsnio 5 dalyje, 49 straipsnio 7 dalyje, 51 straipsnio 3 dalyje, 72
straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio 6 dalyje, Komisijai suteikiamas Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. Sio reglamento 4 straipsnio 6 dalyje, 8 straipsnio 2 dalyje, 15 straipsnio 4 dalyje, 22
straipsnio 7 dalyje, 23 straipsnio 7 dalyje, 27 straipsnio 2 dalyje, 38 straipsnio 2
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dalyje, 39 straipsnio 4 dalyje, 40 straipsnio 10 dalyje, 43 straipsnio 5 dalyje, 49
straipsnio 7 dalyje, 51 straipsnio 3 dalyje, 72 straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio 6
dalyje nurodyti jgaliojimai Komisijai deleguojami neribotam laikotarpiui nuo S§io
reglamento jsigaliojimo datos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 4 straipsnio 6 dalyje,
8 straipsnio 2 dalyje, 15 straipsnio 4 dalyje, 22 straipsnio 7 dalyje, 23 straipsnio 7
dalyje, 27 straipsnio 2 dalyje, 38 straipsnio 2 dalyje, 39 straipsnio 4 dalyje, 40
straipsnio 10 dalyje, 43 straipsnio 5 dalyje, 49 straipsnio 7 dalyje, 51 straipsnio 3
dalyje, 72 straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio 6 dalyje nurodyty jgaliojimy
delegavima. Sprendimu dé¢l jgaliojimy panaikinimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Jis jsigalioja kita dienga po
sprendimo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojan¢iy deleguotyjy akty teisétumui.

Kai tik Komisija priima deleguotaji akta, apie tai ji tuo paciu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal bet kurj i§ 1 dalyje i1Svardyty straipsniy priimtas deleguotasis aktas jsigalioja
tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai
apie § akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui tiek Europos Parlamentas, tiek Taryba
pranesa Komisijai, kad nepriestaraus. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva
tas laikotarpis gali buti pratgstas dviem ménesiais.

86 straipsnis
Deleguotiesiems aktams taikoma skubos procediira
Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi tol, kol
pagal 2 dalj nepareiskiama priestaravimy. PraneSime apie deleguotaji akta Europos
Parlamentui ir Tarybai nurodomos skubos procediros taikymo priezastys.

Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimus dél pagal §j straipsnj
priimto deleguotojo teisés akto, laikydamiesi 85 straipsnyje nurodytos procediros.
Tokiu atveju Komisija, gavusi praneSimg apie Europos Parlamento arba Tarybos
sprendimg pareiksti prieStaravima, nedelsdama panaikina aktg.

87 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Nuo Sio reglamento taikymo dienos bet kuris paskelbtas praneSimas dél
paskelbtosios jstaigos pagal Direktyva 98/79/EB netenka galios.

Sertifikatai, kuriuos paskelbtosios istaigos iSdavé pagal Direktyva 98/79/EB pries
jsigaliojant Siam reglamentui, tebegalioja iki sertifikate nurodyto laikotarpio
pabaigos, iSskyrus sertifikatus, iSduotus pagal Direktyvos 98/79/EB VI prieda, kurie
netenka galios ne véliau kaip po dviejy mety nuo Sio reglamento taikymo dienos.
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Paskelbtyjy istaigy pagal Direktyva 98/79/EB po $io reglamento jsigaliojimo iSduoti
sertifikatai netenka galios ne véliau kaip po dviejy mety nuo Sio reglamento taikymo
dienos.

3. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB, prietaisai, kurie atitinka §j reglamenta, gali
buti pateikiami rinkai pries jsigaliojant Siam reglamentui.

4. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB, atitikties vertinimo jstaigos, kurios atitinka §j
reglamentg, gali buti paskiriamos ir apie jas gali buti praneSama pries jsigaliojant
Siam reglamentui. Paskelbtosios jstaigos, kurios paskirtos ir apie kurias pranesta
pagal §j reglamenta, gali taikyti Siame reglamente nustatytas atitikties jvertinimo
procediiras ir iSduoti sertifikatus pagal Sio reglamento reikalavimus iki jo taikymo
datos.

5. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnio ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b
punkty, gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir paskelbtosios jstaigos, kurios
nuo [taikymo data] iki [18 ménesiy po taikymo datos] atitiko Sio reglamento 23
straipsnio 2 ir 3 daliy ir 43 straipsnio 4 dalies reikalavimus, laikomi atitinkanciais
istatymus ir kitus teisés aktus, kuriuos valstybés narés priemé pagal Direktyvos

98/79/EB 10 straipsnio ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kaip apibrézta
Komisijos sprendime 2010/227/ES.

6. Leidimai, kuriuos iSdavé wvalstybiy nariy kompetentingos institucijos pagal
Direktyvos 98/79/EB 9 straipsniol2 dalj, tebegalioja leidime nurodyta laikotarpj.
88 straipsnis
Ivertinimas

Ne véliau kaip per penkerius metus nuo taikymo dienos Komisija jvertina Sio reglamento
taikymg ir parengia pazangos siekiant Sio reglamento tiksly, taip pat Siam reglamentui
igyvendinti reikalingy istekliy vertinimo ataskaitg.

89 straipsnis

Panaikinimas

Europos Parlamento ir tarybos direktyva 98/79/EB panaikinama nuo [Sio reglamento taikymo
data], i8skyrus Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kurie
panaikinami nuo [18 ménesiy po taikymo datos].

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir aiSkinamos pagal
XIV priede pateikta atitikmeny lentele.
90 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
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2. Jis taikomas nuo [5 metai nuo jsigaliojimo].
3. Nukrypstant nuo 2 dalies, taikomos Sios nuostatos:
(a) 23 straipsnio 2 ir 3 dalys ir 43 straipsnio 4 dalis taikomos nuo [18 ménesiy po 2
dalyje nurodytos taikymo datos];
(b) 26-38 straipsniai taikomi nuo [$e$i ménesiai nuo jsigaliojimo]. Taciau iki [2

dalyje nurodyta taikymo data] paskelbtosioms jstaigoms pagal 2638 straipsniy
nuostatas tenkancios prievolés taikomos tik toms jstaigoms, kurios pateiké
paraiska dél paskelbimo pagal Sio reglamento 29 straipsni.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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PRIEDAI
Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai
Techniniai dokumentai
ES atitikties deklaracija
Zyméjimas CE Zenklu

Informacija, kuri turi biiti pateikiama registruojant prietaisus ir ekonomings veiklos
vykdytojus pagal 23 straipsnj, ir UPI prietaisy identifikatoriaus duomeny elementai
pagal 22 straipsnj

Biitinieji reikalavimai, kuriy turi laikytis paskelbtosios jstaigos

Klasifikavimo kriterijai

Visisku kokybés uztikrinimu ir projekto patikrinimu pagrjstas atitikties vertinimas
Tipo patikrinimu pagrijstas atitikties vertinimas

Gaminio kokybés uztikrinimu pagristas atitikties vertinimas

Paskelbtosios istaigos iSduoty sertifikaty bitinasis turinys

tyrimai, susij¢ su rizika tiriamiesiems asmenims

Atitikmeny lentelé
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I PRIEDAS

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

1. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1.

Prietaisai turi veikti taip, kaip numato gamintojas, taip pat turi baiti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad jprastomis naudojimo salygomis jie biity tinkami naudoti pagal
numatytg paskirtj, atsizvelgiant j visuotinai pripazinta lygj. Jie neturi tiesiogiai arba
netiesiogiai pakenkti nei pacienty klinikinei buklei, nei jy saugai, nei naudotojy arba,
jei taikoma, kity asmeny saugai ir sveikatai, jei rizika arba veikimo apribojimas,
kurie gali buti susij¢ su jy numatytu naudojimu, yra priimtini palyginti su nauda
pacientui, ir jei prietaisai leidzia uztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga.

Tam siekiama:

— kuo labiau sumazinti rizika, kurig dél ergonominiy prietaiso savybiy ir jam
naudoti numatytos aplinkos (prietaiso projektas, pritaikytas paciento saugai)
gali sukelti naudojimo klaida, ir

— atsizvelgti | technines Zinias, patirtj, Svietimg ar mokyma ir biisimy naudotojy
sveikatos ir fizing bikle (prietaiso projektas, pritaikytas naudoti
neprofesionaliems, profesionaliems, nejgaliems ar kitiems naudotojams).

Gamintojo priimami sprendimai dél prietaisy projektavimo ir gamybos turi atitikti
saugos principus, atsiZvelgiant | visuotinai pripaZinta technikos lygj. Siekdamas
sumazinti rizikg gamintojas rizika valdo taip, kad likusi rizika, susijusi su kiekvienu
pavojumi, bei bendra likusi rizika buty priimtina. Gamintojas taiko $iuos principus
tokia pirmumo tvarka:

(a) nustatyti zinomus arba numatomus pavojus ir jvertinti susijusig rizika, kylancia
dél naudojimo pagal paskirtj ir numanomo netinkamo naudojimo;

(b) kiek imanoma pasalinti rizika projektuojant ir gaminant saugiai;

(c) kuo labiau sumazinti rizikg jgyvendinant tinkamas apsaugos priemones,
iskaitant ir persp¢jimo signalus; taip pat

(d) mokyti ir (arba) informuoti naudotojus apie bet kokig likusig rizika.

Prietaiso charakteristikos ir veikimas neturi biiti neigiamai paveikti tokiu mastu, kad
nukentéty paciento arba naudotojo ir, jei taikoma, kity asmeny sveikata ir sauga visa
prietaiso gyvavimo trukme, kaip nurodyta gamintojo, kai prietaisas iSbandomas
naudojant apkrovas, galinéias pasireiksti esant jprastoms naudojimo salygoms, o
prietaiso gyvavimo trukmé nenurodyta, tas pats taikoma pagristai numanomai tokio
tipo prietaiso gyvavimo trukmei, atsizvelgiant | numatoma paskirt] ir numatoma
naudojima.
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Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad jy charakteristikos
ir veiksmingumas, naudojant juos pagal paskirtj, nebiity neigiamai paveikti
transportavimo ir sandéliavimo salygy (pavyzdziui, temperatliros ir drégmés)
svyravimy, atsizvelgiant j gamintojo pateikta instrukcija bei informacija.

Visa zZinoma ir numatoma rizika ir bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis turi
biiti kuo labiau sumazinti ir biiti priimtini, palyginti su jy nauda pacientui prietaisui
veikiant jprastomis naudojimo saglygomis.

I1. PROJEKTAVIMO IR KONSTRUKCIJOS REIKALAVIMAI

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

LT

Veikimo charakteristikos

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad veikimo charakteristikos
atitikty numatoma paskirtj, remiantis atitinkamais moksliniais ir techniniais
metodais. Jie turi pasiekti gamintojo nurodyta veikimo lygj, ypac, kur tinka:

(a) analitinj veiksminguma, pvz., tikslumg (tikruma ir preciziSkumg),
paklaidas, analitinj jautrumg, analitinj specifiSkumg, aptikimo ir
kiekybinio nustatymo ribas, matavimo intervalg, tiesiSkumg, tyrimo
nutraukimo momenta, pakartojamuma, atkuriamuma, jskaitant atitinkamy
méginiy émimo kriterijy nustatymg ir zinomy susijusiy endogeniniy ir
egzogeniniy trukdziy kontrole bei valdyma, kryzmines reakcijas ir
pernasas; ir

(b) klinikinj veiksminguma, pvz., diagnostinj jautrumg, diagnostinj
specifiSkuma, numatomasias teigiamas ir neigiamas vertes, tikétinumo
santyki, tikétinas normaliy arba paveikty populiacijy vertes.

Prietaiso veikimo charakteristikos turi islikti visg prietaiso gyvavimo trukme, kaip
nurodyta gamintojo.

Kai prietaiso veiksmingumas priklauso nuo naudojamy kalibratoriy ir (arba)
kontroliniy medziagy, konkrecios analités tiems kalibratoriams ir (arba) kontrolinéms
medziagoms priskirty verciy metrologiné sietis turi biiti uztikrinta esamomis
tinkamomis matavimo procediiromis ir (arba) turimomis tinkamomis auksStesnés
metrologinés eilés pamatinémis medziagomis. Prietaisas turi buti suprojektuotas ir
pagamintas taip, kad naudotojas galéty, vadovaudamasis gamintojo pateiktomis
instrukcijomis ir informacija, gauti pacienty méginiy matavimo rezultatus, turin¢ius
metrologing siet] su turimomis ir tinkamomis aukStesnés metrologinés eilés
pamatinémis medziagomis ir (arba) pamatinémis matavimo procediiromis.

Cheminés, fizinés ir biologinés savybés

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad atitikty charakteristikas ir
veiksminguma, nurodytg I skyriuje ,,Bendrieji reikalavimai®.

Ypatingas démesys turi buti skiriamas analitinio veiksmingumo pablogéjimui dél
naudojamy medziagy ir méginiy ir (arba) nustatytinos analités nesuderinamumo
(pvz., biologiniy audiniy, lasteliy, organizmo skysCiy ir mikroorganizmy),
atsizvelgiant } numatomg prietaiso paskirtj.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

8.3.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad, atsizvelgiant |
numatoma prietaiso paskirtj, pacientams ir asmenims, kurie prietaisus gabena, laiko
ir naudoja, kilty kuo mazesné rizika dél terSaly bei liku¢iy. Ypatinga démes;j reikia
skirti audiniams, kurie lieiasi su prietaisu, ir tokio salyCio trukmei bei daznumui.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity kuo labiau sumazinta
rizika, keliamg medZziagy, kurios galéty biiti iSplautos ar nutekéti i§ prietaiso.
Ypatingas démesys turi buti skiriamas medziagoms, kurios yra kancerogenings,
mutageninés ar toksiSkos reprodukcijai, pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iancio ir panaikinancio
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢ianc¢io Reglamenta (EB) Nr.
1907/2006", VI priedo 3 dalj, ir medziagoms, turinioms endokrining sistemag
pazeidzianciy savybiy, dél kuriy yra moksliniy jrodymy, kad tikétinas didelis
poveikis Zmoniy sveikatai ir kurios yra identifikuojamos 2006 m. gruodzio 18 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)* 59
straipsnyje nustatyta tvarka.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, atsizvelgiant i prietaiso ir tos
aplinkos, kur jis bus naudojamas, specifika, bty kuo labiau sumazinta rizika j
prietaisg netycCia patekti medziagoms arba joms netyc¢ia nutekéti is jo.

Infekcija ir mikrobiné tarsa

Prietaisai ir jy gamybos procesai turi biiti suprojektuoti taip, kad prietaisa
naudojantiems asmenims, specialistams ar nespecialistams, arba, jei taikoma, kitiems
asmenims biity visiSkai paSalinta arba kuo labiau sumazinta infekcijos rizika.
Prietaisas turi biiti suprojektuotas taip, kad:

(a) juo biity lengva ir saugu naudotis,

o prireikus —

(b) bity kuo labiau ir tinkamai sumazintas bet koks mikroby nuotékis i8S prietaiso ir
(arba) salytis su mikrobais naudojimo metu;

(c) leisty iSvengti prietaiso arba méginio uzterSimo mikrobais.

Prietaisai, pazenklinti kaip sterilts, arba specialios mikrobiologinés biiklés prietaisai
turi biti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad biity uztikrinta, jog jie taip
bty pateikiami rinkai gamintojo nurodytomis transportavimo ir saugojimo
salygomis ir tokie i8likty iki bus sugadinta arba atidaryta apsauginé pakuoté.

Prietaisai, Zenklinami kaip steril@is, arba specialios mikrobiologinés biiklés prietaisai
perdirbami, gaminami ir, jei taikoma, sterilizuojami taikant tinkamus validuotus
metodus.

40
41

OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
OL L 136, 2007 5 29, p. 3.
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8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

Prietaisai, kuriuos reikia sterilizuoti, turi buti pagaminti tinkamai kontroliuojamomis
(pvz., aplinkos) salygomis.

Nesteriliy prietaisy pakavimo sistemos turi iSlaikyti gamintojo nurodytg prietaiso
vientisumg ir §varg ir, jei prie§ naudojima prietaisai turi buti sterilizuojami, kuo
labiau sumazinti mikrobiologinés tarSos rizika; pakuoté turi buti tinkama,
atsizvelgiant | gamintojo nurodyta sterilizavimo buida.

I prietaiso Zenklo turi buti jmanoma atskirti tuos pacius ar panasius gaminius, kurie
pateikiami rinkai tiek steriliomis, tiek nesteriliomis salygomis.

Prietaisai, kuriuose yra biologinés kilmés medziagy

Jeigu prietaise yra gyviininiy audiniy, lasteliy ir medziagy, tokios kilmés audiniai,
lastelés ir medziagos apdorojamos, konservuojamos, tiriamos ir tvarkomos taip, kad
biity uZztikrinta optimali naudotojy, specialisty ar nespecialisty, arba kity asmeny
sauga.

Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukeléjy, gamybos proceso metu
butina diegti validuotus pasalinimo ar inaktyvinimo metodus. Tai gali buti netaikoma
tam tikriems prietaisams, jeigu viruso ir kity perneSamy sukéléjy aktyvumas yra
blitinas numatytai prietaiso paskir€iai arba jeigu dél Salinimo ar inaktyvinimo
proceso pablogéty prietaiso veiksmingumas.

Jeigu prietaise yra zmogaus audiniy, Igsteliy ar medziagy, Saltiniai, donorai ir (arba)
1§ Zmogaus gautos medziagos atrenkamos ir tokios kilmés audiniai, lgsteles ir
medziagos apdorojamos, konservuojamos, tiriamos ir tvarkomos taip, kad buty
uztikrinta optimali naudotojy, specialisty ar nespecialisty, arba kity asmeny sauga.

Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity pernesamy sukéléjy, gamybos proceso metu
biitina diegti validuotus paSalinimo ar inaktyvinimo metodus. Tai gali biiti netaikoma
tam tikriems prietaisams, jeigu viruso ir kity perneSamy sukéléjy aktyvumas yra
biitinas numatytai prietaiso paskirciai arba jeigu dél Salinimo ar inaktyvinimo
proceso pablogéty prietaiso veiksmingumas.

Jeigu prietaise yra mikrobiniy lasteliy ar medziagy, tokios Igstelés ir medziagos
apdorojamos, konservuojamos, tiriamos ir tvarkomos taip, kad bity uztikrinta
optimali naudotojy, specialisty ar nespecialisty, arba kity asmeny sauga.

Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukéléjy, gamybos proceso metu
butina diegti validuotus pasalinimo ar inaktyvinimo metodus. Tai gali biiti netaikoma
tam tikriems prietaisams, jeigu viruso ir kity perneSamy sukelejy aktyvumas yra
bitinas numatytai prietaiso paskirciai arba jeigu dél Salinimo ar inaktyvinimo
proceso pablogéty prietaiso veiksmingumas.

Prietaisy saveika su juy aplinka
Jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais ar jranga, visas jy derinys,
jskaitant ir sujungimo sistema, turi biiti saugus ir neturi trukdyti prietaisui veikti taip,

kaip yra nurodyta. Bet kokie naudojimo apribojimai, taikomi tokiam deriniui, turi
buti nurodyti etiketéje ir (arba) naudojimo instrukcijose. Jungtys, kurias naudotojas
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

turi tvarkyti, turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo labiau
sumazinta rizika dél neteisingo prijungimo.

Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima pasalinti arba kuo
labiau ir tinkamai sumazinti:

(a) traumos rizikg naudotojui, specialistui ar nespecialistui, arba kitam asmeniui
dél jy fiziniy ir ergonominiy ypatybiy;

(b) rizika, kurig dél ergonominiy prietaiso savybiy, zmogiskyjy veiksniy ir jam
naudoti numatytos aplinkos gali sukelti naudojimo klaida;

(c) rizika, susijusig su nuspéjamais iSorés veiksniais arba aplinkos salygomis, pvz.,
magnetiniais laukais, iSoriniu elektros ir elektromagnetiniu poveikiu,
elektrostatinémis iSkrovomis, slégiu, drégme, temperatiiros svyravimais arba
radijo signaly trukdziais;

(d) rizika, susijusig su prietaiso naudojimu, kai jis lieCiasi su medziagomis,
skys€iais ir cheminémis medziagomis, jskaitant dujas, veikian¢iomis jj
jprastomis naudojimo sglygomis;

(e) rizika, susijusig su galima neigiama programinés jrangos ir aplinkos, kurioje ta
jranga veikia ir sgveikauja, saveika;

(f) rizika, kad j prietaisg pateks atsitiktiniy cheminiy medziagy;
(g) rizika, kad méginiai bus neteisingai identifikuoti;
(h) numatomy tarpusavio trikdziy su kitais prietaisais rizika.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty kuo mazesné rizika jiems
uzsidegti ar sprogti, jprastai juos naudojant ar atsiradus kokiam nors vienam
sutrikimui. Ypatingg démesj reikia skirti tiems prietaisams, kuriuos naudojant pagal
numatoma paskirti naudojamos ir degiosios medziagos arba medziagos, kurios gali
sukelti degima.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad derinimas, kalibravimas ir
priezilira, kai tai butina norint pasiekti numatyta prietaiso veikima, galéty biti
vykdomi saugiai.

Prietaisai, skirti veikti kartu su kitais prietaisais arba gaminiais, turi biti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad sgveika biity patikima ir saugi.

Prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad naudotojui, specialistui ar
nespecialistui, arba kitam asmeniui biity lengva saugiai sunaikinti prietaisg ir (arba)
bet kokias atliekas.

Matavimo, steb&jimo arba rodmeny skalé¢ (jskaitant spalvos pasikeitimg ir kitus
vizualiuosius indikatorius) turi biiti suprojektuota ir pagaminta laikantis ergonominiy
principy ir atsizvelgiant | numatomg prietaiso paskirt;.

Prietaisai su matavimo funkcija
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11.1.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

Prietaisai, kuriy pagrindiné funkcija yra analitinis matavimas, turi biti suprojektuoti
ir pagaminti taip, kad bity uZtikrintas pakankamas matavimo tikslumas,
preciziSkumas ir stabilumas pagal leidziamas matavimo paklaidy ribas, atsizvelgiant
1 prietaiso paskirtj ir j turimus tinkamus pamatinius matavimo metodus bei pamatines
medziagas. Tikslumo ribas nurodo gamintojas.

Matavimai, kuriuos atlieka prietaisai su matavimo funkcija ir kurie iSreiskiami
teisétais vienetais, turi atitikti Tarybos direktyvos 80/181/EEB** nuostatas.

Radiaciné sauga

Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad numatytos,
nenumatytos, atsitiktinés ar iSsklaidytos spinduliuotés poveikis naudotojams,
specialistams ar nespecialistams, arba kitiems asmenims biity kuo mazesnis.

Kai prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojingo lygio matomg ir (arba)
nematoma spinduliuote, jie turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad:

(a) skleidziamos spinduliuotés charakteristikos ir kiekis galéty biiti kontroliuojami
ir (arba) koreguojam, ir

(b) juose biity apie tokj spinduliavimg vaizdiniais ir (arba) garsiniais signalais
ispéjantys jtaisai.

Spinduliuote skleidzian¢iy prietaisy naudojimo instrukcijose pateikiama iSsami
informacija apie spinduliuotés pobtidj, naudotojo apsaugojimo nuo jos budus ir apie
tai, kaip iSvengti netinkamo prietaiso panaudojimo ir pasalinti biidingus jrenginio
sukeliamus pavojus.

Prietaisuose sumontuota programiné jranga ir autonominé programiné jranga

Prietaisai, kuriuose sumontuotos elektroninés programuojamosios sistemos, jskaitant
programing jranga, arba autonominé programiné jranga, kuri pati savaime yra
prietaisai, turi biiti taip suprojektuoti, kad biity uztikrintas rezultaty pakartojamumas,
patikimumg ir veiksmingumas pagal numatyta paskirti. Esant vienam gedimui,
patvirtinamos atitinkamos priemones siekiant kiek jmanoma ir tinkama paSalinti arba
sumazinti dé¢l to kylancig rizika.

Jei prietaisuose sumontuota programiné jranga arba autonominé programiné jranga,
kuri pati savaime yra prietaisai, programine jranga turi biiti sukurta ir pagaminta
pagal naujausia technologija vadovaujantis kiirimo, gyvavimo trukmés, rizikos
valdymo, patikros ir validavimo principais.

Siame skirsnyje nurodyta programiné jranga, skirta naudoti kartu su mobiliomis
kompiuterinémis platformomis, turi biiti suprojektuota ir pagaminta atsizvelgiant }
konkrec¢ius mobilios platformos ypatumus (pvz., ekrano dydis ir kontrastingumas) ir
iSorés veiksnius, susijusius su jy naudojimu (kintanti aplinka dél Sviesos arba
triukSmo lygio).

Prietaisai, prijungti prie energijos Saltinio arba jj turintys

42
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14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Jeigu prietaisai yra prijungti prie energijos $altinio arba jj turi, esant vienam prietaiso
gedimui, patvirtinamos atitinkamos priemonés siekiant kiek jmanoma ir tikslinga
pasalinti arba sumazinti dél to kylancig rizika.

Prietaisai, nuo kuriy vidinio elektros tiekimo priklauso pacienty sauga, turi buti
apripinti priemonémis, leidzian¢iomis nustatyti srovés Saltinio bukle.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity kiek jmanoma sumazinta
elektromagnetiniy trikdziy, kurie galéty pakenkti Sio ar kity prietaisy ar jrangos
veikimui numatytomis aplinkos salygomis, rizika.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity uztikrintas jy tinkamas
vidinis atsparumas elektromagnetiniams trikdZiams ir darbas pagal paskirt;.

Prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima kiek jmanoma
iSvengti atsitiktinio elektros smiigio naudotojui, specialistui ar nespecialistui, arba bet
kuriam kitam asmeniui jprastomis prietaiso naudojimo salygomis ir jvykus vienam

v —

gamintojas.
Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad naudotojai, specialistai ar
nespecialistai, arba kiti asmenys biity apsaugoti nuo mechaninio pavojaus.

Prietaisai turi buti pakankamai patvarlis numatomomis darbo salygomis. Jie turi
atlaikyti numatomus biisimai darbo aplinkai biidingus kriivius ir likti atspariis visg
numatoma prietaisy gyvavimo trukme, jeigu jie tikrinami ir prizilrimi pagal
gamintojo nurodytus reikalavimus.

Tais atvejais, kai gali kilti pavojus dél judanciy daliy, luzimo arba atsiskyrimo, arba
medziagy nutekéjimo, turi biiti jtaisytos atitinkamos apsaugos priemonés.

Bet kokie apsauginiai dangciai arba kitos prietaise esancios apsaugos priemonés,
ypac saugancios nuo judanciy daliy, turi buti patikimi ir netrukdyti prietaisu dirbti
iprasta darbg arba riboti gamintojo numatyta prietaiso jprasta naudojima.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima kuo labiau
sumazinti rizika dél prietaisy keliamos vibracijos, atsizvelgiant j technikos pazanga
bei prieinamus vibracijos ribojimo, ypac jos atsiradimo vietoje, budus, iSskyrus tuos
atvejus, kai vibracija yra numatyto veikimo dalis.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima kuo labiau
sumazinti jy keliamg triuk§ma, atsizvelgiant j technikos pazangg ir taikant triukSmo
mazinimo bidus, ypac jo atsiradimo vietoje, iSskyrus tuos atvejus, kai skleidziamas
triukSmas yra numatyto veikimo dalis.

Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei jungiamieji
laidai, kuriuos prietaiso naudotojas, specialistas ar nespecialistas, arba kitas asmuo
turi liesti, turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau sumazinty bet
kokig galimg rizika.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

Tam tikry daliy montavimo arba permontavimo, jungimo arba pakartotinio
sujungimo prie§ naudojant prietaisg arba jo naudojimo metu klaidos, kurios gali biti
rizikos Saltiniu, turi biiti Salinamos projektuojant ir gaminant tokias dalis, arba, jei to
negalima padaryti, pateikiant informacijg ant paciy daliy ir (arba) jy korpusy.

Tokia pat informacija turi biiti pateikta ant judanciy daliy ir (arba) korpusy, kai
rizikai iSvengti biitina Zinoti jy judéjimo krypti.

Iprastomis veikimo salygomis lieCiamos prietaiso dalys, iSskyrus tas dalis ar tas
vietas, kuriy paskirtis yra tiekti Silumg arba pakilti iki tam tikros temperatiiros, bei
gretimos vietos neturi jkaisti iki pavojingos temperatiiros.

Apsauga nuo rizikos, kuri kyla dél prietaisy, kuriuos gamintojas numaté
naudoti savikontrolei arba tyrimams Salia paciento

Savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti
taip, kad tinkamai veikty pagal numatyta paskirtj, atsizvelgiant | numatomy
naudotojy sugeb¢jimus ir jiems prieinamas priemones bei 1 tai, kokig jtakg turi
kitimai, kuriuos naudotojy naudojimo metoduose ir aplinkoje galima numatyti.
Gamintojo teikiama informacija ir instrukcijos turi biti lengvai suprantamos ir
taikomos numatomam naudotojui.

Savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti
taip, kad:

— biity uZztikrinta, jog visais procediiros etapais numatomas naudotojas galéty
lengvai naudoti prietaisu, ir

— biity kuo labiau sumazinta klaidy rizika, kuri kyla, kai numatomas naudotojas
naudoja prietaisg ir, jei taikytina, méginj, taip pat aiskinant rezultatus.

Savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisuose, kai pagrjstai jmanoma, turi biti
budas, kuriuo naudotojas:

— gali patikrinti, kad naudojimo metu prietaisas veiks pagal gamintojo numatyta
paskirtj, ir

— gali biiti jspéjamas, jeigu prietaisas nepateiké galiojancio rezultato.

III. REIKALAVIMAI DEL SU PRIETAISU PATEIKIAMOS INFORMACIJOS

17.

17.1.

Etiketé ir naudojimo instrukcijos

Bendrieji reikalavimai dél gamintojo pateikiamos informacijos

Prie kiekvieno prietaiso pridedama informacija, reikalinga norint identifikuoti prietaisg ir jo
gamintojg ir perduoti su jo sauga ir veiksmingumu susijusiag informacija naudotojui,
specialistui ar nespecialistui, arba atitinkamai kitam asmeniui. Tokia informacija gali biiti
nurodoma ant paties prietaiso, ant pakuotés arba naudojimo instrukcijose atsizvelgiant | tai,

kad:
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iii)

Vi)

vii)

viii)

1X)

17.2.

etiketés ir naudojimo instrukcijy perdavimo biidas, formatas, turinys, jskaitomumas
ir jy buvimo vieta turi atitikti konkretaus prietaiso paskirt] ir numatomo (-y)
naudotojo (-y) technikos zinias, patirtj, iSsilavinimg ar parengimg. Visy pirma,
naudojimo instrukcijos turi biiti parengtos taip, kad numatomas naudotojas lengvai
galéty jas suprasti ir, prireikus, papildyta bréziniais ir diagramomis. Dél kai kuriy
prietaisy gali biiti numatyta atskira informacija specialistui ir nespecialistui;

informacija, kurig reikalaujama pateikti etiketéje, pateikiama ant paties prietaiso. Jei
tai yra nejgyvendinama arba netikslinga, visa informacija arba jos dalis gali buti
pateikiama ant kiekvieno vieneto pakuotés ir (arba) ant keliy kartu supakuoty
prietaisy pakuoteés.

Kai keli prietaisai yra tiekiami vienam naudotojui ir (arba) j vieng vieta, taip pat gali
biiti teikiama bendra naudojimo instrukcijy kopija, jei taip sutarta su pirkéju, kuris
bet kuriuo atveju gali prasyti daugiau kopijy;

tinkamai pagrijstais iS§imtiniais atvejais naudojimo instrukcijos gali buti nereikalingos
arba gali buti sutrumpintos, jeigu prietaisas gali buti naudojamas saugiai ir pagal
gamintojo numatyta paskirtj ir be tokiy naudojimo instrukcijy;

etiketés pateikiamos zmonéms suprantama forma, bet gali buti papildytos
automatinio skaitymo formomis, pavyzdziui, radijo daznio atpazinimo (RFID) arba

briik$niniais kodais;

jeigu prietaisas skirtas naudoti tik specialistams, naudojimo instrukcijos naudotojui
gali biiti pateikiamos ne popieriuje (pvz., elektronine forma), i§skyrus tuos atvejus,
kai prietaisas skirtas tyrimams Salia paciento;

likusi rizika, apie kurig turi buti pranesta naudotojui ir (arba) kitam asmeniui,
gamintojo pateiktoje informacijoje nurodoma kaip apribojimai, kontraindikacijos,
atsargumo priemoneés ar jspéjimai;

jeigu imanoma, tokia informacija turéty buti pateikiama tarptautiniu mastu
pripazintais simboliais. Bet koks naudojamas simbolis ar identifikavimo spalva turi
atitikti darniuosius standartus arba BTS. Tais atvejais, kai néra standarty arba BTS,
simboliai ir spalvos apraSomi dokumentuose, pateikiamuose kartu su prietaisu;

tuo atveju, kai prietaise yra medziaga arba miSinys, kuris gali biiti laikomas
pavojingu, atsizvelgiant i jo pobiudj ir sudedamyjy daliy kiekj bei jy pavidala,
taikomi Reglamento (EB) 1272/2008 reikalavimai dél atitinkamy apie pavojy
ispéjanciy simboliy ir Zenklinimo etiketémis. Jei neuztenka vietos visai informacijai
pateikti ant paties prietaiso arba jo etiketéje, etiketéje vaizduojami atitinkami
pavojaus simboliai, o kita pagal ta reglamenta reikalinga informacija pateikiama
naudojimo instrukcijose;

taikomos Reglamento (EB) 1907/2006 nuostatos dél saugos duomeny lapy, nebent
visa atitinkama informacija jau biity pateikta naudojimo instrukcijose.

Informacija etiketéje

Etiketéje pateikiami tokie duomenys:
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Vi)

vii)

viii)

xi)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVii)

prietaiso pavadinimas arba prekés pavadinimas;

informacija, kuri yra grieztai bitina, kad naudotojas galéty identifikuoti prietaisg ir,
jei naudotojui tai nebus akivaizdu, numatomg prietaiso paskirtj;

gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas), registruotas prekés pavadinimas arba
registruotas prekés zenklas ir jo registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galima
biity 1 ji kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta;

jei tai importuoti prietaisai, jgaliotojo atstovo, jsisteigusio Sajungoje, vardas, pavardé
(pavadinimas), registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés Zenklas ir
registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galimg buty | ji kreiptis ir nustatyti jo
buvimo vieta;

nuoroda, kad prietaisas skirtas in vitro diagnostikai;

partijos kodas ir (arba) siuntos numeris arba prietaiso serijos numeris, pries ji jrasant
atitinkamai zodj ,,SIUNTA* arba ,,SERIJOS NUMERIS®, arba lygiavertis simbolis.

kai taikoma, unikalusis prietaiso identifikatorius (UPI);

aiSkiai nurodyta data, iki kada prietaisas gali buti naudojamas saugiai ir jo
veiksmingumas neturéty blogeéti, iSvardyta tvarka nurodant metus, ménesj ir, jei
reikia, diena;

jei néra datos, iki kada jis gali biiti naudojamas saugiai, nurodomi pagaminimo metai.
Sie pagaminimo metai gali biiti nurodomi kaip partijos ar serijos numerio dalis, jei $i
data yra aiskiai nustatoma;

jei reikia, pakuotés turinio grynas kiekis, iSreikStas nurodant svorj arba tiirj, skaiéiy
arba kelis 1§ jy kartu, arba kitais budais, leidzianciais tiksliai nustatyti pakuotés
turinj;

kokios nors ypatingos taikomos laikymo ir (arba) tvarkymo salygos;

jei reikia, prietaiso sterilumo buklé ir sterilizavimo metodas arba tam tikra
mikrobiologiné ar Svarumo biiklé;

ispé€jimai ar atsargumo priemongs, kuriy turi biiti imtasi ir j kurias nedelsiant turi biti
atkreiptas prietaiso naudotojo, specialisto ar nespecialisto, arba kito asmens démesys.

Si informacija gali buti kuo trumpesné; tokiu atveju iSsamesné¢ informacija
pateikiama naudojimo instrukcijose;

jei taikoma, bet kokios ypatingos naudojimo instrukcijos;

jei prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui, tg fakta reikia nurodyti. Gamintojo
nuoroda apie vienkartinj naudojima yra vienoda visoje Sajungoje;

jei prietaisas skirtas savikontrolei arba tyrimams Salia paciento, tg faktg reikia
nurodyti;

jeigu prietaisas yra skirtas tik veiksmingumui vertinti, tg fakta reikia nurodyti;
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Xviii)

XiX)

17.3.

17.3.1.

vii)

viii)

jeigu prietaisy rinkinyje yra atskiry reagenty ir gaminiy, kurie gali biiti teikiami
rinkai kaip atskiri prietaisai, kiekvienas i§ ty prietaisy turi atitikti Siame skirsnyje
nurodytus zenklinimo reikalavimus;

jei reikia ir kur jmanoma, prietaisai bei jy atskiros dalys identifikuojami, prireikus,
pagal partijas, kad buty galima imtis visy reikalingy priemoniy aptikti prietaisy ar jy
nuimamy daliy keliamg potencialig rizika.

Naudojimo instrukcijose pateikiama informacija

Naudojimo instrukcijose pateikiami Sie duomenys:

prietaiso pavadinimas arba prekés zenklas;

prietaiso paskirtis:

— kam jis skirtas nustatyti ir (arba) matuoti;

—  jo funkcija (pvz., profilaktinis patikrinimas, stebésena, diagnoz¢ arba pagalbine
diagnostiné priemong);

- tam tikras sutrikimas, biikl¢ arba rizikos veiksnys, kuriuos siekiama nustatyti,
apibrézti arba atlikti jy diferencing diagnostika;

- ar prietaisas automatinis, ar ne;

— ar jis yra kokybinis, pusiau kiekybinis ar kiekybinis;
— reikiamo (-y) méginio (-y) tipas, ir

— kai reikia, tiriamoji populiacija.

nuoroda, kad prietaisas skirtas in vitro diagnostikai;

atitinkamai, numatomas naudotojas (pvz., sveikatos prieziliros specialistai,
nespecialistai);

bandymo principas;

reagenty, kalibratoriy ir kontroliniy medziagy aprasSymas, taip pat bet koks jy
naudojimo apribojimas (pvz., tinkamas (-a) tik specialiam tam skirtam instrumentui);

visy pateikty medziagy ir specialiy medziagy, kuriy reikia, bet kurios nepateiktos,
sarasas;

prietaisy, skirty naudoti kartu su kitais prietaisais ir (arba) bendros paskirties jranga:

— informacija, kad biity galima identifikuoti tokius prietaisus arba jranga, siekiant
uztikrinti bendro derinio sauga, ir (arba)

— informacija apie bet kokius Zinomus apribojimus, taikomus prietaisy ir jrangos
deriniams.
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Xi)

xii)

xiii)

Xiv)

bet kokios ypatingos laikymo (pvz., temperatiira, Sviesa, drégnis ir kt.) ir (arba)
tvarkymo salygos;

naudojamo prietaiso patvarumas, t. y. laikymo salygos ir laikymo trukmé pirma karta
atidarius prading talpykle, kartu, jei reikia, nurodant darbiniy tirpaly laikymo salygas
ir patvaruma;

jeigu prietaisas yra tiekiamas sterilus, jo sterilumo bikl¢, sterilizavimo metodas ir
nurodymai, jei prietaiso sterili pakuoté pazeista prie§ naudojima;

informacija, kuri leidZia naudotojui ir (arba) pacientui suzinoti apie visus isp¢jimus,
atsargumo priemones, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus,
susijusius su prietaisu. Si informacija apima, jei tikslinga:

— ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy bitina imtis
sugedus prietaisui arba pablogéjus jo veikimui, kai tai galima spéti i§ jo
iSvaizdos pakitimy ir kai tai galéty paveikti veksminguma;

— ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis deél
pagristai numatomo iSorés veiksniy poveikio arba aplinkos salygy, pvz.,
magnetiniy ir elektromagnetiniy lauky, iSorinio elektros ir elektromagnetinio
poveikio, elektrostatiniy iSkrovy, spinduliuotés poveikio atlickant diagnostines
ar gydomasias procediiras, slégio, drégnio ar temperatiiros;

— ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis
atsizvelgiant | rizika, keliama pagristai numatomo prietaiso buvimo specialiy
diagnostiniy tyrimy, vertinimy, konservatyvaus gydymo arba kity procediiry
taikymo metu (pvz., prietaiso skleidziamo elektromagnetiniy trukdziy, daranciy
itaka kitai jrangai);

— atsargumo priemones, susijusias su medziagomis, esan¢iomis prietaise, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos arba turi endokrininei sistemai
kenkian¢iy savybiy, arba kurios galéty sukelti paciento ar naudotojo
sensibilizacijg ar alerging reakcija;

—  jei prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui, tg fakta reikia nurodyti.
Gamintojo nuoroda apie vienkartinj naudojimg yra vienoda visoje Sajungoje;

—  jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus
procesus, po kuriy prietaisa bity galima vél naudoti, pvz., valyma,
dezinfekavima, nukenksminima, pakavimg bei prireikus validuotg pakartotinio
sterilizavimo metoda. Pateikiama informacija, pagal kurig biity galima
nustatyti, kada prietaisas nebegali buti pakartotinai naudojamas, pvz., irimo
pozymiai arba didziausias leidZiamas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius.

bet koks jspéjimas ir (arba) atsargumo priemonés, susijusios su prietaise esanciomis
medZziagomis, kurios gali biiti infekcines;

kai tinka, reikalavimai dél specialiy patalpy (pvz., Svariosios patalpos salygos), dél

specialaus mokymo (pvz., radiacinés saugos) arba dél ypatingos numatomo
naudotojo kvalifikacijos;
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XV)

XVi)

XVii)

Xviii)

XiX)

XX)

XX1)

XXi1)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

méginiy émimo, tvarkymo ir ruosimo salygos;

iSsami informacija apie kokj nors paruoSiamaji prietaiso apdorojimg ar tvarkyma
pries tai, kol jis bus parengtas naudoti (pvz., sterilizavima, galutinj surinkima,
kalibravima ir kt.);

informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prietaisas yra tinkamai sumontuotas ir
yra parengtas naudoti saugiai ir pagal gamintojo numatyta paskirtj, taip pat, jeigu
reikia:

— iSsami informacija apie prevencinés ir reguliarios priezitiros pobudj bei
daznuma ir bet kokj valymga bei dezinfekavima;

— bet kokiy sunaudojamyjy komponenty identifikacija ir tai, kaip juos pakeisti;

— informacija apie bet kokj kalibravima, kurio reikia uztikrinti, kad prietaisas
veikty tinkamai ir saugiai per numatoma gyvavimo laika;

—  rizikos, kuri kyla asmenims, montuojantiems, kalibruojantiems arba techniskai

v —

jei reikia, rekomendacijos dél kokybés kontrolés procediiry;

kalibratoriams ir (arba) tikrumo kontrolinés medziagoms priskirty verciy metrologiné
sietis, taip pat naudotinos aukstesnés eilés pamatiniy medziagy ir (arba) pamatiniy
matavimy metody identifikavimas;

bandymo procediira, jskaitant rezultaty skai¢iavimus ir aiSkinima, taip pat, jei
tikslinga, ar reikia numatyti patvirtinamajj bandyma;

analitinés veiksmingumo charakteristikos, pvz., jautrumas, specifiSkumas, tikslumas,
pakartojamumas, atkuriamumas, aptikimo ribos ir matavimo intervalas, kartu
pateikiant informacija apie zinomy budingy trukdziy kontrolg, metodo taikymo
apribojimai ir informacija apie naudotojui prieinamy pamatiniy matavimy procediry
ir medziagy naudojima;

jei reikia, klinikinio veiksmingumo charakteristikos, pvz., diagnostinis jautrumas ir
diagnostinis specifiSkumas;

jei reikia, rekomenduojami intervalai;

informacija apie trukdancias medziagas arba apribojimus (pvz., matomi
hiperlipidemijos arba hemolizés pozymiai, méginio amzius), kurie gali padaryti
jtakos prietaiso veiksmingumui;

jspéjimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, kad biity lengviau saugiai
sunaikinti prietaisa, jo priedus ir sunaudojamuosius komponentus , jei jy yra. Si

informacija apima, jei tikslinga:

—  infekcijos ar mikroby pavojus (pvz., sunaudojamuosius komponentus , kurie
gali biiti uztersti galimomis infekuotomis medziagomis, gautomis i§ Zzmogaus);

103

LT



LT

XXV1)

XXVil)

XXViii)

XXiX)

17.3.2.

iii)

—  pavojus i§ aplinkos (pvz., baterijos arba medziagos, skleidziancios potencialiai
pavojinga spinduliuotés kiekj);

— fizinius pavojus (pvz., sprogimas);

gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas), registruotas prekés pavadinimas arba
registruotas prekés zenklas ir jo registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galima
biity i ji kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta, telefono ir (arba) fakso numeris ir (arba)
tinklavieté, kur buity galima kreiptis techninés pagalbos;

naudojimo instrukcijy paskelbimo data arba, jei jos buvo patikslintos, naujausios
naudojimo instrukcijy versijos paskelbimo data ir identifikatorius;

praneSimas naudotojui, specialistui ar nespecialistui, apie jvykusi bet kokj su
prietaisu susijusj sunkiy padariniy sukélusj incidentg turéty biiti perduotas gamintojui
ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges,
kompetentingai institucijai;

jeigu prietaisy rinkinyje yra atskiry reagenty ir gaminiy, kurie gali biiti teikiami
rinkai kaip atskiri prietaisai, kiekvienas i$ ty prietaisy turi atitikti §iame skirsnyje
nurodytus naudojimo instrukcijy reikalavimus.

Be to, savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisy naudojimo instrukcijos turi
atitikti Siuos principus:

pateikiama i$sami informacija apie bandymo procediira, jskaitant bet kokio reagento
ruo$img, meéginiy émimg ir (arba) ruoSimg, ir informacijg apie tai, kaip atlikti
bandyma ir aiskinti rezultatus;

rezultatai turi buti iSreiSkiami ir pateikiami tokiu biidu, kad juos lengvai galéty
suprasti numatomas naudotojas;

informacija turi buti pateikiama su patarimais naudotojui apie tai, kaip reikia elgtis
(gavus teigiamg, neigiamg arba neaisky rezultata), ir apie klaidingai teigiamo arba
klaidingai neigiamo rezultato galimybe. Taip pat pateikiama informacija apie
veiksnius, kurie gali paveikti bandymo rezultata (pvz., amziy, lytj, menstruacija,
infekcija, sportine veikla, badavima, dietg arba gydyma vaistais);

informacijoje, pateikiamoje su savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisais,
turi buti pareisSkimas, kad naudotojas neturéty imtis jokio medicininiu poziiiriu
svarbaus sprendimo, nepasitares su atitinkamu sveikatos priezitiros specialistu;

informacijoje, pateikiamoje su savikontrolei skirtais prietaisais, kurie naudojami
esamai ligai stebéti, nurodoma, kad pacientas gali keisti gydyma tik jei buvo
atitinkamai parengtas.
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IT PRIEDAS

TECHNINIAI DOKUMENTAI

Techniniuose dokumentuose ir, jei taikytina, techniniy dokumenty santraukoje, kurig parengia
gamintojas, visy pirma aprasomi Sie aspektai:

1.1.

PRIETAISO APRASYMAS IR JO SPECIFIKACIJA, [SKAITANT VARIANTUS IR PRIEDUS

Prietaiso apraSymas ir specifikacija

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)
®

gaminio arba prekés pavadinimas bei bendras prietaiso apraSymas, jskaitant jo
numatoma paskirtj;

UPI prietaiso identifikatorius, nurodytas 22 straipsnio 1 dalies a punkto i
papunktyje, gamintojo priskirtas susijusiam prietaisui, kai tik to prietaiso
identifikavimas turi biiti pagristas UPI sistema, arba kitoks aiSkus

identifikavimas, nurodant gaminio koda, katalogo numer] ir kit
nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig ji galima atsekti;

numatoma prietaiso paskirtis:
1)  kam jis skirtas nustatyti ir (arba) matuoti;

ii)  jo fukcija (pvz., profilaktinis patikrinimas, stebésena, diagnostika arba
pagalbiné diagnostiné priemong);

iii) tam tikras sutrikimas, bukl¢ arba rizikos veiksnys, kuriuos siekiama
nustatyti, apibréZzti arba atlikti diferencing diagnostika;

1v)  ar prietaisas automatinis, ar ne;

v)  arjis yra kokybinis, pusiau kiekybinis ar kiekybinis;

vi) reikiamo (-y) méginio (-y) tipas,

vii) kai taikoma, tiriamoji populiacija;

viii) numatomas naudotojas.

bandymo metodo esmés arba instrumento veikimo principy aprasSymas;
prietaiso rizikos klasé ir taikomos klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda;

komponenty ir, jei reikia, atitinkamy komponenty reaguojanciyjy medziagy
(pvz., antiktinai, antigenai, nukleortig§¢iy pradmenys) aprasymas;

ir prireikus:

(2

su prietaisu pateikty méginiy émimo ir transportavimo medziagy apraSymas
arba naudojimui rekomenduojamy specifikacijy apraSymas;
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(h)

jei tai automatizuoty bandymy instrumentai: atitinkamy bandymo
charakteristiky arba specialiy bandymy aprasymas;

(i) jei tai automatizuoti bandymai: atitinkamy instrumenty charakteristiky arba
specialiy instrumenty aprasymas;
(j)  bet kokios su prietaisu naudotinos programinés jrangos aprasymas;
(k) ivairiy jmanomy prietaiso konfigliracijy (varianty) apraSymas ar iSsamus
sarasas;
(I)  priedy, kity diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir kity gaminiy, skirty
naudoti kartu su prietaisu, apraSymas.
1.2. Nuoroda j ankstesnes ir panaSias prietaiso kartas
(a) gamintojo ankstesnés (-iy) kartos (-y) prietaisy, jeigu tokiy esama, apzvalga;
(b) gamintojo pana$iy prietaisy, esanciy ES ar tarptautinése rinkose, jei tokiy yra,
apzvalga.
2. GAMINTOJO PATEIKIAMA INFORMACIJA
(a) i$samus rinkinys, sudarytas iS:
— etiketés (-Ciy) ant prietaiso ir ant jo pakuotes;
— naudojimo instrukeijy;
(b) kalby varianty saraSas valstybéms naréms, kuriose ketinama prekiauti prietaisu.
3. INFORMACIJA APIE PROJEKTAVIMA IR GAMYBA
3.1. Informacija apie projektavima

Informacija, leidzianti bendrai suprasti prietaiso projektavimo etapus.

Tai yra:

(a)

(b)

(©)
(d)

su prietaisu pateikiamy arba rekomenduojamy su juo naudoti esminiy prietaiso
sudedamyjy medziagy, pvz., antikiiny, antigeny, fermenty ir nukleorfigsciy
pradmeny, apraSymas;

instrumenty pagrindiniy posistemiy, analitinés technologijos (pvz., veikimo
principai, kontrolés mechanizmai), specialiosios kompiuterinés aparatings ir
programinés jrangos apraSymas;

instrumenty ir programinés jrangos visos sistemos apzvalga;

autonominés programinés jrangos duomeny aiskinimo metodikos (t. y.
algoritmy) apraSymas;
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(e) savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisy projektavimo aspekty, dél
kuriy prietaisai yra tinkami savikontrolei arba tyrimams S$alia paciento,
apraSymas.

3.2. Informacija apie gamybg
(a) Informacija, leidzianti bendrai suprasti gamybos procesus, kaip antai prietaiso
gamyba, surinkimas, galutinis gaminio bandymas ir gatavo prietaiso
pakavimas. ISsamesné informacija turi buti pateikiama kokybés valdymo
sistemos auditui ar tuomet, kai taikomos kitos atitikties jvertinimo procediiros;
(b) wvisy viety, kuriose vykdoma gamyba, identifikavimas, jskaitant tiekéjus ir
subrangovus.
4. BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI
Dokumentuose pateikiama informacija dél sprendimy, taikomy siekiant uztikrinti I priede
nustatyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy laikymasi. Si informacija gali biti

pateikta kaip kontrolinis sgrasas, nurodant:

(a) bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kurie taikomi prietaisui, ir
tai, kodél netaikomi kiti reikalavimai;

(b) metoda (-us), naudojamg (-us) atitik¢iai kiekvienam taikomam bendrajam
saugos ir veiksmingumo reikalavimui jrodyti;

(c) taikomus darniuosius standartus, BTS arba kitg (-us) metoda (-us);

(d) tikslig kontroliuojamy dokumenty , jrodanciy atitikti kiekvienam darniajam
standartui, BTS arba kitam metodui, naudojamam siekiant parodyti atitikt]
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, tapatybg. Sioje
informacijoje pateikiama kryzminé nuoroda j tokio jrodymo vieta visuose
techniniuose dokumentuose ir, jei taitkoma, techniniy dokumenty santraukoje.

5. RIZIKOS IR NAUDOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS
Dokumentuose pateikiama toliau nurodyty dalyky santrauka:

(a) rizikos ir naudos analizés, nurodytos I priedo 1 ir 5 skirsniuose, ir

(b) priimty sprendimy ir rizikos valdymo rezultaty, nurodyty I priedo 2 skirsnyje.

6. GAMINIO PATIKRA IR VALIDAVIMAS

I dokumentus jtraukiami patikros ir validavimo bandymy ir (arba) tyrimy, atlieckamy siekiant
jrodyti, kad prietaisas atitinka Sio reglamento reikalavimus, visy pirma taikomus bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus, rezultatai.

Tai yra:
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6.1 Informacija apie analitinj veiksmingumg

6.1.1 Méginio tipas

Siame skirsnyje apraomi jvairiis méginiy tipai, kuriuos galima naudoti, jskaitant jy stabiluma
(pvz., laikymo ir, jei taikoma, gabenimo sglygas) ir laikymo salygas (pvz., laika, temperatiirg

ir uzsaldymo ir atSildymo ciklus).

6.1.2 Analitinio veiksmingumo charakteristikos
6.1.2.1 Matavimo tikslumas

(a) Matavimo tikrumas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie matavimo procediiros tikruma ir
duomeny santrauka, kuri bty pakankamai iSsami, kad leisty jvertinti biidy,
pasirinkty tikrumui nustatyti, tinkamumg. Tikrumo priemonés kiekybiniams ir
kokybiniams bandymams taikomos tik tada, kai yra pamatinis standartas arba
metodas.

(b) Matavimo tikslumas
Siame skirsnyje apraomi pakartojamumo ir atkuriamumo tyrimai.
6.1.2.2 Analitinis jautrumas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie tyrimo plana ir rezultatus. Cia apraSomas
méginio tipas ir ruoSimas, jskaitant matrica, analités lygius ir tai, kaip jie buvo nustatyti. Taip
pat nurodomas kartotiniy méginiy, tirty esant kiekvienai koncentracijai, skaicius ir apraSomas
skai¢iavimo biidas, naudotas bandymo jautrumui nustatyti.

6.1.2.3 Analitinis specifiSkumas

Siame skirsnyje apraomi trukdziy ir kryzminio reaktyvumo tyrimai, atlikti siekiant nustatyti
analitinj jautruma meéginyje esant kity medziagy ir (arba) veiksniy.

Pateikiama informacija apie bandyme naudoty medziagy ir (arba) veiksniy trukdziy ir
kryzminio reaktyvumo jvertinima, medziagos ir (arba) veiksnio tipa ir tirta koncentracija,
méginio tipa, analités bandomaja koncentracijg ir rezultatus.
Trukdziai ir medziagy ir (arba) veiksniy kryZzminis reaktyvumas, kuris labai skiriasi
atsizvelgiant | bandymo tipg ir plang, galéty atsirasti dél tokiy egzogeniniy arba endogeniniy
Saltiniy:

(a) pacientui gydyti naudoty medziagy (pvz., vaisty);

(b) paciento praryty medziagy (pvz., alkoholio, maisto);

(c) medziagy, pridéty ruosiant méginj (pvz., konservanty, stabilizatoriy);

(d) medziagy, pasitaikanciy tam tikro tipo méginiuose (pvz., hemoglobino, riebaly,
bilirubino, baltymy);
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(¢) panaSios struktiiros anali¢iy (pvz., pirmtaky, metabolity) arba medicininiy
biikliy, nesusijusiy su bandymo metu tiriama bikle, jskaitant méginius, kuriy
tyrimo rezultatai yra neigiami bandymo poziiiriu, bet yra teigiami buklés, kuri
gali bti panasi | bandymo biukle, atzvilgiu.

6.1.2.4 Kalibratoriy ir (arba) kontroliniy medziagy ver¢iy metrologiné sietis

6.1.2.5 Bandymo matavimo intervalas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie matavimo intervalg (linijinés ir nelinijinés
matavimo sistemos), jskaitant aptikimo ribas, ir apraSoma, kaip jos buvo nustatytos.

Cia pateikiama informacija apie méginio tipa, nurodomas méginiy skaidius, kartotiniy
méginiy skaicius ir ruoSimas, taip pat informacija apie matrica, analités lygius ir tai, kaip jie
buvo nustatyti. Jei taikoma, apraSoma didelés dozés smiiginis poveikis ir pateikiami
duomenys apie dozés mazinimo etapus (pvz., skiedima).

6.1.2.6 Bandymo nutraukimo apibréztis

Siame skirsnyje pateikiama analitiniy duomeny santrauka ir tyrimo plano apra$ymas, jskaitant
metodus, naudotus nustatant bandymo nutraukimo momenta, taip pat:

(a) tirta (-as) populiacija (-as) (demografinius duomenis, atrankg, jtraukimo ir
nejtraukimo ] tyrimg kriterijus, atrinkty asmeny skaiciy);

(b) méginiy charakterizavimo metoda arba biida, ir

(c) statistinius metodus, pvz., ROC kreivés metoda (angl. Receiver Operating.
Characteristing), naudotus rezultatams gauti ir, jei taikoma, netikslumo ir
(arba) dviprasmiskumo riboms nustatyti.

6.2 Informacija apie klinikinj veiksminguma
Jei taikoma, dokumentuose pateikiami duomenys apie prietaiso klinikinj veiksminguma.

Techniniuose dokumentuose pateikiama XII priedo 3 skirsnyje nurodyta klinikinio jrodymo
ataskaita ir (arba) i§sami nuoroda j Sig ataskaitg.

6.3 Patvarumas (iSskyrus méginio patvarumg)

Siame skirsnyje apraSomi nurodyto laikymo termino, naudojamo prietaiso ir gabenamo
prietaiso tyrimai.

6.3.1 Nurodytas laikymo terminas

Siame straipsnyje pateikiama informacija apie stabilumo bandymo tyrimus, atliktus
nurodytam laikymo terminui patvirtinti. Atliekami ne maziau kaip trijy skirtingy partijy,
pagaminty gamybos salygomis, 1§ esmés lygiavertéms jprastoms gamybos sglygoms,
bandymai (tos partijos nebiitinai turi biiti einancios i§ eilés). Dél pradinio laikymo termino
deklaravimo priimtini pagreitinti tyrimai arba ekstrapoliuotieji duomenys 1§ tikruoju laiku
gauty duomeny, taciau po to turi buti atlikti stabilumo tyrimai tikruoju laiku.

Pateikiama tokia iSsami informacija:
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(a) tyrimy ataskaita (jskaitant protokola, partijy skai¢iy, priimtinumo kriterijus ir
bandymo intervalus);

(b) jeigu, laukiant tyrimy tikruoju laiku, buvo atlikti pagreitinti tyrimai, nurodomas
pagreitinty tyrimy metodas;

(c) iSvados ir nurodytas laikymo terminas.
6.3.2 Naudojamo prietaiso patvarumas
Siame skirsnyje pateikiama informacija apie naudojamo prietaiso patvarumo tyrimus, atliktus
su viena partija ir atspindincius faktinj jprasta prietaiso naudojimg (tikrg ar imituojamg). Tai
gali buti patvarumas atvirame flakone ir (arba), jei tai automatizuoti instrumentai, vidinis

patvarumas.

Jeigu nurodytas automatizuoty instrumenty kalibravimo patvarumas, pateikiami teiginj
patvirtinantys duomenys.

Pateikiama tokia i§sami informacija:

(a) tyrimy ataskaita (jskaitant protokolg, priimtinumo kriterijus ir bandymo
intervalus);

(b) iSvados ir nurodytas naudojamo prietaiso patvarumas.
6.3.3 Gabenamo prietaiso patvarumas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie gabenamo prietaiso patvarumo tyrimus su viena
partija, atliktus siekiant jvertinti gaminiy atsparumg numatomomis gabenimo saglygomis.

Gabenimo tyrimai gali bti atlieckami tikromis ir (arba) imituotomis salygomis; tyrimai taip
pat atlickami nepastoviomis sglygomis, pvz., esant ypatingam karsc¢iui ir (arba) Saléiui.

Pateikiama tokia i§sami informacija:

(a) tyrimy ataskaita (jskaitant protokolg ir priimtinumo kriterijus);

(b) metodas, naudotas atliekant tyrimg imituotomis salygomis;

(c) isvados ir rekomenduojamos gabenimo salygos.
6.4 Programinés jrangos patikra ir validavimas
Dokumentuose pateikiamas gatavame prietaise naudotos programinés jrangos validavimo
jrodymas. Si informacija paprastai apima visy patikry, validavimo ir bandymuy, atlikty jmonés
viduje ir realioje naudotojo aplinkoje pries iSleidziant gaminj, rezultaty santraukg. Cia taip pat
aptariamos visos skirtingos aparatinés jrangos ir, jei taikoma, operaciniy sistemy
konfigiiracijos, nurodytos etiket¢je.

6.5 Papildoma informacija konkreciais atvejais

(a) Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai sterilis arba nustatytos
mikrobiologinés biuklés, pateikiamas aplinkos salygy atitinkamais gamybos

110

LT



LT

(b)

(©)

(d)

etapais aprasas. Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai steril@is, pateikiamas
naudoty metody apraSymas (jskaitant validavimo ataskaitas) susijgs su
pakavimu, sterilizavimu ir priezitra. Validavimo ataskaitoje nagrin¢jami
biologinio uZkrétimo riby, pirogeniSkumo bandymai ir, jei taikoma,
sterilizavimo medziagos likuc¢iy bandymai.

Jei tai yra prietaisai, kuriuose yra gyvininiy, Zmogaus ar mikrobinés kilmés
audiniy, lasteliy ir medziagy, pateikiama informacija apie tokios medziagos
kilme ir sglygas, kuriomis ji buvo paimta.

Jei tai prietaisai, pateikiami rinkai su matavimo funkcija, apraSomi metodai,
naudojami siekiant uztikrinti tiksluma, kaip nurodyta specifikacijose.

Jei prietaisas turi buiti prijungtas prie kitos jrangos, kad veikty taip, kaip
numatyta, pateikiamas tokio sujungimo apraSymas, jskaitant jrodymus, kad jis
atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kai yra prijungtas
prie bet kokios kitos jrangos, atsizvelgiant ] gamintojo nurodytas
charakteristikas.
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10.

III PRIEDAS
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas, pavarde),
registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés zenklas ir registruotos
verslo vietos adresas, kuriuo su jais galima susisiekti ir nustatyti jy buvimo vieta;

Patvirtinimas, kad atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe;

Unikalus prietaiso identifikatorius UPI, nurodytas 22 straipsnio 1 dalies a punkto i
papunktyje, kai tik prietaiso identifikavimo duomenys, kurie aptarti deklaracijoje,
bus grindziami UPI sistema;

Gaminio ar prekés pavadinimas, gaminio kodas, katalogo numeris ar kita
nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti prietaisa, kuris
nurodytas deklaracijoje (joje gali biti pateikiama ir nuotrauka, jei tikslinga). ISskyrus
gaminio ar prekés pavadinima, informacija, leidZianti identifikuoti prietaisg ir atsekti
Ji, gali buti pateikta pagal 3 punkte nurodytg prietaiso identifikatoriy;

Prietaiso rizikos klasé pagal VII priede nustatytas taisykles;

Pareiskimas, kad tas prietaisas, kuriam taikoma $i deklaracija, atitinka $io reglamento
nuostatas ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, kuriuose numatytas
atitikties deklaracijos iSdavimas;

Nuorodos | taikytus atitinkamus darniuosius standartus ar BTS, kuriuos naudojant
buvo deklaruota atitiktis;

Kai taikoma, paskelbtosios jstaigos pavadinimas ir identifikavimo numeris, atliktos
atitikties jvertinimo procediiros aprasas ir iSduoto (-y) sertifikato (-y) identifikatorius;

Kai taikoma, papildoma informacija;

[Sdavimo vieta ir data, asmens, kuris pasiraso, vardas, pavardé ir pareigos,
nurodymas, kieno vardu jis/ji pasiraSo, parasas.
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CE ATITIKTIES ZENKLAS

CE zenklg sudaro tokios formos raidés ,,CE*:
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Mazinant arba didinant CE Zzenklg laikomasi brézinyje su padalomis nurodyty
proporcijy.

CE Zenklo skirtingy sudétiniy daliy vertikalusis dydis i§ esmés turi biti toks pats,
taciau ne mazesnis kaip 5 mm. Sio maziausio dydZio mazy matmeny saugos jtaisuose
galima atsisakyti.
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V PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT
PRIETAISUS IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL 23
STRAIPSN]

IR

UNIKALAUS PRIETAISO IDENTIFIKATORIAUS UPI DUOMENU
ELEMENTAI PAGAL 22 STRAIPSNI

A dalis

Informacija, kuri turi buti pateikta registruojant prietaisus pagal 23 straipsnj

Gamintojai arba, jei taikoma, jgaliotieji atstovai, ir, jei taikoma, importuotojai pateikia Sig

informacija:

1. ekonominés veiklos vykdytojo vaidmuo (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba
importuotojas),

2. ekonomingés veiklos vykdytojo pavadinimas, adresas ir kontaktiniai duomenys,

3. kai informacijg pateikia kitas asmuo bet kurio ekonominés veiklos vykdytojo,
nurodyto 1 dalyje, vardu — to asmens vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir
kontaktiniai duomenys,

4. UPI prietaisy identifikatorius, arba, kai prietaiso identifikavimo duomenys dar néra
grindziami UPI sistema, duomeny elementai, nustatyti §io priedo B dalies 5-18
punktuose,

5. sertifikato tipas, numeris ir galiojimo pabaigos data, paskelbtosios jstaigos, kuri
iSdavé sertifikatg, pavadinimas arba identifikavimo numeris (ir nuoroda j informacija
apie sertifikata, kurig paskelbtoji istaiga jvede i elektroning sertifikaty sistemg),

6. valstybé naré¢, kurioje prietaisas pateikiamas arba buvo pateiktas Sajungos rinkai,

7. jei tai B, C ar D klaséms priskiriami prietaisai: valstybés narés, kuriose prietaisas yra
arba bus tiekiamas,

8. jei tai importuojamas prietaisas: kilmés Salis,

9. ar sudétyje yra zmogaus audiniy, Igsteliy arba medziagy (taip arba ne),

10. ar sudétyje yra gyviininiy audiniy, 1asteliy arba medziagy (taip arba ne),

1. ar sudétyje yra mikrobiniy Igsteliy arba medziagy (taip arba ne),

12. prietaiso rizikos klasé pagal VII priede nustatytas taisykles,
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13. jei taikoma, vienas intervencinio klinikinio veiksmingumo tyrimo ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, atliekamo su
prietaisu, identifikacinis numeris (arba nuoroda j klinikinio veiksmingumo tyrimo
registracija elektroningje sistemoje dél klinikiniy veiksmingumo tyrimy),

14. jei tai prietaisai, suprojektuoti ir pagaminti kito juridinio ar fizinio asmens, kaip
nurodyta 8 straipsnio 10 dalyje, — to juridinio ar fizinio asmens vardas, pavardé
(pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys,

15. jei tai C arba D klasei priskiriami prietaisai — saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka,

16. prietaiso statusas (rinkoje, nebegaminamas, pasalintas i§ rinkos, susigrazintas),

17. nuoroda, kad prietaisas yra naujas.

Prietaisas laikomas nauju, jeigu:

(a) per pastaruosius trejus metus tokio prietaiso atitinkamai analitei arba kitokiam
parametrui Sajungos rinkoje nuolat jsigyti nebuvo galima;

(b) pagal metodika naudojama analitiné technologija, kuri per pastaruosius trejus
metus Sajungos rinkoje Siai analitei arba kitam parametrui nebuvo nuolat
naudojama.

18. Nuoroda, jei prietaisas skirtas savikontrolei arba tyrimams Salia paciento.
B dalis

UPI prietaisy identifikatoriaus duomeny elementai pagal 22 straipsnj

UPI prietaisy identifikatorius suteikia prieiga prie $ios informacijos apie gamintojg ir prietaiso
modelj:

1. kiekis tam tikros konfigliracijos pakuotéje,
2. jei taikoma, alternatyvus (-us) arba papildomas (-i) identifikatorius (-iai),
3. prietaiso gamybos kontrolés biidas (galiojimo pabaigos data arba pagaminimo data,

siuntos arba partijos numeris, serijinis numeris),

4. jei taikoma, prietaiso naudojimo vieneto identifikatorius (kai UPI prietaisui néra
priskirtas jo naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas prietaiso naudojimo vieneto
identifikatorius siekiant susieti prietaiso naudojimg su pacientu),

5. gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas (kaip nurodyta etiketéje),

6. jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas (kaip
nurodyta etiketéje),

7. Visuotinés medicinos prietaisy nomenklatiros (GMDN) kodas arba tarptautiniu

lygmeniu pripazintos nomenklatiiros kodas,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

jei taikoma, prekés ir (arba) rasies pavadinimas,
jei taikoma, prietaiso modelis, nuoroda ar katalogo numeris,
papildomas produkto aprasymas (neprivaloma),

jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo salygos (kaip nurodyta etiketéje arba
naudojimo instrukcijose),

jei taikoma, papildomi prietaiso prekés pavadinimai,
pazenklintas kaip vienkartinis prietaisas (taip arba ne),

jei taikoma, ribotas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius,
prietaisas supakuotas steriliai (taip arba ne),

biitina sterilizuoti prie§ naudojima (taip arba ne),

URL papildomai informacijai teikti, pvz., elektroninés naudojimo instrukcijos
(neprivaloma),

jei taikoma, ypatingos svarbos jsp¢jimai ar kontraindikacijos.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

VI PRIEDAS

BUTINIEJI REIKALAVIMAI, KURIUOS TURI ATITIKTI
PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI
Teisinis statusas ir organizaciné struktira

Paskelbtoji jstaiga jsteigiama pagal valstybés narés nacionalinés teisés aktus arba
pagal treCiosios Salies, su kuria Sgjunga yra sudariusi susitarimg Siuo klausimu,
istatymus ir turi visus jos juridinio asmens ir statuso dokumentus. Tai yra ir
informacija apie nuosavybe ir juridinius ar fizinius asmenis, kontroliuojancius
paskelbtaja istaiga.

Jei paskelbtoji jstaiga yra juridinis asmuo, priklausanti didesnei organizacijai, Sios
organizacijos veikla, taip pat jos organizaciné struktiira ir valdymas bei santykiai su
paskelbtaja jstaiga yra aiSkiai pagristi dokumentais.

Jei paskelbtoji jstaiga visiSkai arba i§ dalies yra juridiniy asmeny, jsisteigusiy
valstybéje nar¢je ar treCiojoje Salyje, savininké, ty subjekty veikla ir atsakomybé, taip
pat jy teisiniai bei veiklos rySiai su paskelbtaja jstaiga, yra aiskiai apibrézti ir pagristi
dokumentais.

Paskelbtosios jstaigos organizacing struktiira, atsakomybés paskirstymas ir veikla yra
tokia, kad uztikrinty pasitikéjimg atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizaciné struktira ir funkcijos, jos auks$Ciausiosios vadovybés ir kity
darbuotojy, turinéiy jtaka atitikties vertinimo veiklai ir rezultatams, atsakomybé ir
jgaliojimai yra aiSkiai pagristi dokumentais.

Nepriklausomumas ir nesSaliSkumas

Paskelbtoji jstaiga yra treCiosios Salies tipo jstaiga, nepriklausoma nuo gamintojo,
kurio gaminio atitikties vertinimo veiklg ji atlicka. Paskelbtoji jstaiga taip pat yra
nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kuris yra
suinteresuotas gaminiu, taip pat bet kurio gamintojo konkurento.

Paskelbtosios jstaigos organizaciné struktiira yra tokia ir ji veikia taip, kad jos veikla
buty nepriklausoma, objektyvi ir neSaliSka. Paskelbtojoje jstaigoje taikomos
procediiros, leidZiancios veiksmingai uZtikrinti bet kurio atvejo, kai gali iSkilti
interesy konfliktas, jskaitant konsultavimo paslaugas diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje prie$ jsidarbinant paskelbtojoje jstaigoje, nustatyma, iStyrima ir
sprendima.

Paskelbtoji jstaiga, jos aukSCiausioji vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz atitikties
vertinimo uzduotis, neturi

— bliti gaminiy projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, montuotojai, pirkéjai,

v —
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

atstovai. Tai nereiskia, kad draudziama jsigyti ir naudoti vertinamus produktus,
reikalingus paskelbtosios jstaigos veiklai (pvz., matavimo jranga), atitikties
vertinimui atlikti arba tokius gaminius naudoti asmeniniais tikslais;

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant,
montuojant, naudojant ar prizilirint gaminius, kuriuos jie vertina, ar atstovauti
Sioje veikloje dalyvaujancioms Salims. Jie nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty
ju sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kurig jie jgalioti atlikti,
nepriklausomumui ar vientisumui;

— siilyti arba teikti paslaugy, kurios gali kelti grésme¢ pasitikéjimui jy
nepriklausomumu, nesaliSkumu arba objektyvumu. Svarbiausia, jie neturi teikti
konsultavimo paslaugy gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba
komerciniam konkurentui, susijusiy su vertinamy gaminiy ar procesy
projektavimu, konstravimu, prekyba ar technine priezitra. Tai netrukdo
bendrojo mokymo veiklai, susijusiai su medicinos prietaisy reglamentais ar
susijusiais standartais, kurie néra skirti konkre¢iam klientui.

UZztikrinamas paskelbtyjy jstaigy, juy aukSciausiosios vadovybés ir vertinimg
atlieckan¢iy darbuotojy nesaliSkumas. Paskelbtosios jstaigos aukSciausiosios
vadovybeés ir vertinimo darbuotojy atlygis nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

Jeigu paskelbtoji  jstaiga jsteigta vieSosios jstaigos arba institucijos,
nepriklausomumas ir jokiy interesy konflikty nebuvimas turi buti uztikrintas ir
patvirtintas dokumentais nacionalinés valdzios institucijos, atsakingos uz
paskelbtasias jstaigas, ir (arba) kompetentingos institucijos ir paskelbtosios jstaigos.

Paskelbtoji jstaiga uztikrina ir patvirtina dokumentais, kad jai pavaldziy jstaigy ar
subrangovy arba bet kurios susijusios jstaigos veikla neturi poveikio jos atitikties
vertinimo veiklos nepriklausomumui, nesaliSkumui ir objektyvumui.

Paskelbtoji jstaiga veikia remdamasi nuosekliy, teisingy ir pagristy terminy ir salygy
sistema, atsizvelgdama | mazy ir vidutiniy jmoniy interesus, kaip apibrézta
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB.

Sio skirsnio reikalavimai jokiu biidu nekliudo paskelbtajai jstaigai ir gamintojui
keistis technine informacija ir reguliavimo rekomendacijomis, siekiant atlikti jy

atitikties vertinimg.

Konfidencialumas

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai, vykdydami savo uzduotis pagal §j reglamenta, laikosi
profesinio slaptumo reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gavo, iSskyrus atvejus,
susijusius su uz paskelbtgsias jstaigas atsakingomis nacionalinémis institucijomis,
kompetentingomis institucijomis arba Komisija. Nuosavybés teisés yra apsaugotos. Siuo
tikslu paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentais pagristas procediiras.

1.4.

Atsakomybé

Paskelbtoji jstaiga turi turéti atitinkamg atsakomybés draudima, kuris atitinka atitikties
vertinimo veiklg, kurig ji jgaliota vykdyti, jskaitant galimg sertifikaty galiojimo sustabdyma,
apribojima ar panaikinima, ir geografing jos veiklos apréptj, nebent atsakomybe prisiimty
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valstybé, laikydamasi nacionalinés teisés akty, arba pati valstybé naré tiesiogiai atsako uz
atitikties vertinima.

1.5. Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji istaiga turi finansiniy iStekliy, reikalingy vykdyti atitikties vertinimo veiklg ir
susijusias verslo operacijas. Ji dokumentais patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo finansinj
pajéguma ir jos tvary ekonominj gyvybinguma, atsizvelgiant i tam tikras aplinkybes pradiniu
etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1. Paskelbtoji jstaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir paskelbtyjy
istaigy koordinavimo grupés veikloje arba uZztikrina, kad vertinimus atliekantys jos
darbuotojai biuity informuoti apie tai ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus
priimantys darbuotojai biity informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus,
rekomendacijas ir gerosios patirties dokumentus, priimtus pagal §j reglamenta.

1.6.2.  Paskelbtoji jstaiga laikosi jy nacionaliniy institucijy, atsakingy uz paskelbtasias
jstaigas, elgesio kodekso, kuriame, be kity dalyky, nustatyta paskelbtyjy jstaigy
etinio verslo patirtis diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityje. Elgesio
kodekse yra numatytas stebésenos ir tikrinimo, kaip jj igyvendina paskelbtosios
istaigos, mechanizmas.

2. KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMAI

v —

2.1. Paskelbtoji jstaiga sukuria, jformina dokumentais, idiegia, prizidiri ir naudoja
kokybés valdymo sistemg, kuri biity tinkama pagal jy atitikties vertinimo veiklos
pobudi, sritj ir mastg ir kuri padéty pasiekti nuoseklaus Sio reglamento reikalavimy
laikymosi.

2.2. Paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistemoje atkreipiamas démesys bent ] Siuos
dalykus:

— veiklos ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams politika;

— sprendimy priémimo procesg pagal auksCiausiosios vadovybés ir kity
paskelbtosios jstaigos darbuotojy uzduotis, atsakomybg ir vaidmenj;

— dokumenty valdyma;

—  jraSy kontrolg;

— valdymo persvarstyma;

- vidaus auditg;

- taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

— skundus ir apeliacijas.
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3.2.1.

3.2.2.
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ISTEKLIU POREIKIAI
Bendrosios pastabos

Paskelbtoji jstaiga yra pajégi atlikti visas uzduotis, kurios jai paskirtos remiantis Siuo
reglamentu vadovaujantis auk$¢iausio laipsnio profesiniu saziningumu ir reikiama
konkrecios srities technine kompetencija, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo pati
paskelbtoji jstaiga, ar jos vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe.

Visy pirma ji turi reikalingy darbuotojy ar prieigg prie visos jrangos ir priemoniy,
kurios leisty tinkamai atlikti technines ir administravimo uZzduotis, susijusias su
atitikties vertinimo veikla, kurig ji jgaliota atlikti kaip paskelbtoji jstaiga.

Tam jstaiga turi reikiama kiekj moksliniy darbuotojy, turinéiy pakankamai patirties ir
ziniy, kad galéty vertinti prietaisy, dél kuriy jstaigai suteikti jgaliojimai vykdyti
veiklg kaip paskelbtoji jstaiga, medicininj tinkamumg ir veikima, atsizvelgiant ] Sio
reglamento, o ypac j I priede iSdéstytus reikalavimus.

Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procediirai ir kiekvienai gaminiy rasiai
ar kategorijai, dél kurios jstaigai suteikti jgaliojimai vykdyti veiklg kaip paskelbtoji
istaiga, paskelbtoji jstaiga turi turéti savo organizacijoje biitinus administracinius,
techninius ir mokslo darbuotojus, turin¢ius techniniy ziniy ir pakankamai patyrusius
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir atitinkamy technologijy srityse atitikties
vertinimo uzduotims atlikti, jskaitant klinikiniy duomeny vertinima.

Paskelbtoji istaiga aiSkiai patvirtina dokumentais darbuotojy, itraukty i atitikties
vertinimo veikla, pareigas, atsakomybe ir jgaliojimus ir informuoja darbuotojus apie
tai.

Darbuotoju kvalifikacijos kriterijai

Paskelbtoji jstaiga nustato ir iformina dokumentais atitikties vertinimo veikla
uzsiimanc¢iy asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy suteikimo
procediiras (zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir reikiamg parengima
(pirminis ir testinis mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias atitikties
jvertinimo proceso funkcijas (pvz., audita, gaminio jvertinimg ir (arba) bandyma,
projektavimo dokumentus (dokumenty perzitirg), sprendimy priémimg), taip pat
prietaisus, technologijas ir sritis, numatytas paskiriant jstaigg.

Kvalifikacijos kriterijai yra susij¢ su paskelbtosios jstaigos paskirta veiklos apréptimi
pagal veiklos srities aprasymg, kurj valstybés narés naudoja praneSime, kaip
nurodyta 31 straipsnyje, kurioje pateikiama pakankamai iSsami informacija apie
reikalaujamg kvalifikacijg pagal veiklos srities apraSymo poskyrius.

Specialios kvalifikacijos kriterijai apibréZiami biologinio suderinamumo aspekty
vertinimui, klinikiniam jvertinimui ir jvairiy risiy sterilizavimo procesams atlikti.
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3.2.3.

3.24.

Darbuotojai, atsakingi uz jgaliojimy atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla
suteikimg kitiems darbuotojams, ir darbuotojai, atsakingi uz galutinj svarstymg ir
sprendimy priémimg dél sertifikavimo, jdarbinami pacioje paskelbtojoje jstaigoje ir
negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai turi bati jrode, kad turi Ziniy ir patirties $iais
klausimais:

— Sajungos diagnostikos in vitro medicinos prietaisy teisés aktai ir atitinkamos
gaires;

— atitikties jvertinimo procediiros pagal $j reglamenta;

—  plataus pobudzio diagnostikos in vitro medicinos prietaisy technologijos,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy pramone, diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy projektavimas ir gamyba;

— paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema ir su tuo susijusios
procediiros;

— kvalifikacijos tipas (Zinios, patirtis ir kitokia kompetencija), reikalingas
atitikties vertinimui, susijusiam su in vitro diagnostikos medicinos prietaisais,
atlikti bei atitinkami kvalifikaciniai kriterijai;

— mokymas, tinkamas darbuotojams, dalyvaujantiems atitikties vertinimo
veikloje, susijusioje su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais;

— jgidziai rengti sertifikatus, jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties
vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Paskelbtosios jstaigos turi turéti pakankamai darbuotojy, turin¢iy klinikinés patirties.
Sie darbuotojai paskelbtosios jstaigos nuolat jtraukiami j sprendimy priémimo
procesa, siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant klinikinj jvertinimg, atlikta
gamintojo, ir nustatyti tinkamai kvalifikuotus specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy §io reglamento
reikalavimy, deleguotyjy ir (arba) jgyvendinimo akty, darniyjy standarty, BTS

visiS$kai informuoti apie jy vertinimo ir teikiamy patarimy aplinkybes ir
pasekmes;

— turéti galimybe apsvarstyti gamintojo klinikinio jvertinimo klinikinius

iSores klinikiniy ekspertus vertinant klinikinj jvertinima;

— turéti galimybe moksliskai ginCyti pateiktus klinikinius duomenis ir iSorés
klinikiniy eksperty atlikta gamintojo klinikinj jvertinimo vertinima;

— sugebéti  uztikrinti  klinikiniy  eksperty atlikty  klinikiniy  vertinimy
palyginamuma ir nuosekluma;
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3.2.5.

3.2.6.

- sugebéti priimti objektyvy klinikinj sprendimg dél gamintojo klinikinio
jvertinimo vertinimo ir teikti rekomendacijas paskelbtosios jstaigos sprendimus
priimanc¢iam asmeniui.

Darbuotojai, atsakingi uz su gaminiu susijusig perzitra (pvz., projekto dokumenty
perzitira, techniniy dokumenty perziiirg ar tipo patikrinima, jskaitant tokius aspektus,
kaip klinikinis jvertinimas, sterilizavimas ir programinés jrangos validavimas), turi
turéti tokig patvirtintg kvalifikacija:

— s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos, gamtos moksly ar inzinerijos,
kvalifikacija;

—  ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito, sveikatos prieziliros, moksliniy tyrimy
patirtis), o i§ jy, dvejy mety patirtj projektavimo, gamybos, bandymy ar
prietaiso naudojimo arba technologijy, kurias reikia jvertinti, ar susijusiy su
moksliniais aspektais, kuriuos reikia jvertinti, srityje;

— reikiamy Ziniy apie bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
nustatytus I priede, taip pat susijusius deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo
aktus, darniuosius standartus, BTS ir rekomendacinio pobiidZzio dokumentus;

— atitinkamy ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy standarty ir rekomendacinio pobiidzio dokumenty srityse;

— atitinkamy ziniy apie atitikties jvertinimo procediiras, nustatytas VIII-X
prieduose, ypac¢ tuos aspektus, dél kuriy jie turi teis¢ ir tinkamus jgaliojimus
atlikti minéta vertinima, ir patirties Sioje srityje.

Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo sistemy audita, turi turéti tokia
patvirtintg kvalifikacija:

— s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos, gamtos moksly ar inzinerijos,
kvalifikacija;

— ketveriy mety profesing patirt] sveikatos priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito, sveikatos prieziiiros, moksliniy tyrimy), o
18 juy, dvejy mety patirtj kokybés valdymo srityje;

— atitinkamy ziniy apie diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srities teis€s
aktus, taip pat susijusius deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo aktus,

darniuosius standartus, BTS ir rekomendacinio pobiidzio dokumentus;

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy standarty ir rekomendacinio pobtidzio dokumenty srityse;

— atitinkamy Ziniy apie kokybés valdymo sistemas ir atitinkamus standartus bei
rekomendacinio pobtidzio dokumentus;
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

— atitinkamy ziniy apie atitikties jvertinimo procediiras, nustatytas VIII-X
prieduose, ypac¢ tuos aspektus, del kuriy jie turi teis¢ ir tinkamus jgaliojimus
atlikti minéta audita, ir patirties Sioje srityje;

— parengimg audito metody srityje, leidziantj gin€yti kokybés valdymo sistemas.
Kvalifikacijos, mokymo ir jgaliojimy suteikimo darbuotojams dokumentai

Paskelbtosios jstaigos turi parengusios tvarka, kaip visapusiskai pagristi dokumentais
kiekvieno atitikties vertinimg atlieckanc¢io darbuotojo kvalifikacijg ir 3.2 punkte
nurodyty kriterijy laikymasi. Kai iSimtinémis aplinkybémis atitiktis kvalifikacijos
kriterijams, nustatytiems 3.2 punkte, negali buti visiSkai jrodyta, paskelbtoji istaiga
tinkamai pagrindzia $iy darbuotojy jgaliojimag atlikti konkrecig atitikties vertinimo
veiklg.

Savo darbuotojams, nurodytiems 3.2.3—-3.2.6 punktuose, paskelbtoji jstaiga nustato ir
nuolat atnaujina:

— lentele, kurioje iSsamiai nurodoma darbuotojy atsakomybé uz atitikties
vertinimo veikla;

— iraSus, rodancius, kad jie turi reikiamy Ziniy ir patirties, reikalingy vykdyti
atitikties vertinimo veiklai, kuriai jiems yra suteikti jgaliojimai.
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3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

4.2.

4.3.

LT

Subrangovai ir iSorés ekspertai

NepaZeidziant apribojimy, nustatyty 3.2 punkte, paskelbtosios jstaigos gali sudaryti
subrangos sutartis dél aiskiai apibrézty atitikties vertinimo veiklos daliy. Kokybés
valdymo sistemy audito ar su visu gaminiu susijusiy perzilry atlikimas pagal
subrangos sutartis yra draudziamas.

Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos budu atlikti atitikties vertinimo veikla
organizacijai ar atskiram asmeniui, ji turi turéti savo politika, apibiidinancia salygas,
kuriomis galima sudaryti subrangos sutartis. Bet kokia subranga arba konsultacijos
su iSorés ekspertais yra tinkamai dokumentuotos, taip pat sudaromas rasytinis
susitarimas, kuriame, be kita ko, yra konfidencialumo ir interesy konflikto nuostatos.

Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atlikti atitikties vertinimg, paskelbtoji
istaiga turi turéti atitinkama savo kompetencija kiekvienoje gaminio srityje, kuriai
jstaiga yra paskirta organizuoti atitikties vertinima, kad patikrinty eksperty nuomoniy
tinkamuma ir pagristumg ir priimty sprendimg dél sertifikavimo.

Paskelbtoji jstaiga nustato procediras, skirtas stebéti ir vertinti visy samdomy
subrangovy ir iSorés eksperty kompetencijai.

Kompetencijos stebésena ir mokymas

Paskelbtoji jstaiga tinkamai stebi savo darbuotojy vykdomg atitikties vertinimo
veiklg.

Ji apzvelgia savo darbuotojy kompetencija ir nustato mokymo poreikius, kad
iSlaikyty reikiamo lygio kvalifikacijg ir zinias.

PROCESO REIKALAVIMAI

Paskelbtosios jstaigos sprendimy priémimo procesas yra aiSkiai pagrjstas
dokumentais, jskaitant atitikties vertinimo sertifikaty iSdavimo, galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo, panaikinimo ar atsisakymo juos
iSduoti, jy keitimo ar apribojimo ir papildymy iSdavimo procesus.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentais pagrista procesa, skirtg atitikties jvertinimo
procediiroms, kurioms ji paskirta, atsizvelgiant j jos ypatumus, jskaitant teisiskai
privalomas konsultacijas, dél skirtingy kategorijy prietaisy, kuriems taikomas
notifikavimas, uZtikrinant skaidrumg ir galimybe Sias procediiras atkurti.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentais pagrjstas procediiras, apimancias bent:

atitikties vertinimo paraiska, pateikta gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo,

— paraiSkos nagringjima, jskaitant dokumenty iSsamumo, produkto priskyrimo
diagnostikos in vitro medicinos prietaisams ir jo klasifikavimo patikrinima,

—  paraiSkos, susirasin¢jimo ir teiktiny dokumenty kalba,

— susitarimo su gamintoju ar jgaliotuoju atstovu sglygas,

124

LT



LT

mokescius, mokétinus uz atitikties vertinimo veikla,

svarbiy pakeitimy vertinimg, kuris turi biti
patvirtinimui,

prieziiiros planavima,

sertifikaty atnaujinima.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.

2.1.

VII PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

KLASIFIKAVIMO TAISYKLIU IGYVENDINIMO TAISYKLES
Klasifikavimo taisykliy taikymas priklauso nuo prietaisy paskirties.

Jeigu prietaisas yra skirtas naudoti kartu su kitu prietaisu, tada klasifikavimo
taisyklés taikomos kiekvienam prietaisui atskirai.

Priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu naudojamo prietaiso.

Autonominé programiné jranga, valdanti prietaisg ar daranti jtaka jo naudojimui,
automatiSkai priskiriama tai paciai klasei, kaip ir prietaisas. Jeigu autonominé
programiné jranga nepriklauso jokiam kitam prietaisui, ji klasifikuojama
savarankiskai.

Kalibratoriai, skirti naudoti su prietaisu, klasifikuojami priskiriant juo tai pacia
klasei, kaip prietaisas.

Autonominés kontrolinés medziagos su priskirtomis kiekybinémis ar kokybinémis
vertémis, skirtos vienai konkreciai arba kelioms analitéms, klasifikuojamos
priskiriant jas tai paciai klasei, kaip prietaisas.

Kad galéty priskirti prietaisg tinkamai klasei, gamintojas atsizvelgia i visas taisykles.
Jeigu gamintojas nurodé, kad prietaisas gali biiti naudojamas keliomis paskirtimis ir
todel prietaisas priskiriamas kelioms klaséms, tokiu atveju prietaisas klasifikuojamas
priskiriant jj aukStesnei klasei.

Jeigu vienam prietaisui taikomos kelios klasifikavimo taisyklés, taikoma taisykle,
pagal kurig prietaisas priskiriamas aukstesnei klasei.

KLASIFIKAVIMO TAISYKLES

1 taisyklé

D Kklasei priskiriami tokios naudojimo paskirties prietaisai:

— Prietaisai, kuriy paskirtis — nustatyti perneSamy sukéléjy buvimg arba veikimag
kraujyje, kraujo komponentuose, lastelése, audiniuose, organuose arba jy
dariniuose, kad buty galima jvertinti jy tinkamumg perpylimui arba
transplantacijai.

— Prietaisai, kuriy paskirtis — nustatyti perneSamy sukéléjy, sukelianéiy gyvybei

pavojinga ligg ir kelianciy didelj arba dar neapibrézta iSplitimo pavojy, buvimag
arba veikimg.
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Si taisykle taikoma pirmos eilés bandymams, patvirtinamiesiems bandymams ir
papildomiesiems bandymams.

2.2, 2 taisyklé
Prietaisai, kuriy paskirtis — nustatyti kraujo grupe arba audinio tipg, siekiant uztikrinti
perpylimui arba transplantacijai skirty kraujo, kraujo komponenty, lasteliy, audiniy ar organy
imunologinj suderinamuma, priskiriami C Kklasei, iSskyrus, kai jie skirti bet kuriam i$ toliau
iSvardyty zymekliy nustatyti:

— ABO sistema [A (ABOLI), B (ABO2), AB (ABO3)];

- Rezus sistema [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

— Kell sistema [Kell (K)];

—  Kidd sistema [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— Duffy sistema [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
Tuomet jie priskiriami D klasei.
2.3. 3 taisyklé
C klasei priskiriami prietaisai, jei jy paskirtis:

(a) nustatyti lytiSkai plintan¢iy sukéléjy buvimg ar veikima;

(b) nustatyti infekcijy sukéléjy, kelianciy nedidelj iSplitimo pavojy, buvimag
cerebrospinaliniame skystyje arba kraujyje;

(c) nustatyti infekcijy sukéléjy buvima, jeigu yra didelis pavojus, kad dél
klaidingo rezultato tiriamasis asmuo ar vaisius arba tiriamojo asmens

palikuonis gali mirti arba patirti sunkig negalia;

(d) priesgimdyminé motery patikra, siekiant nustatyti jy imuniteta perneSamiems
sukéléjams;

(e) nustatyti infekcinés ligos arba imuniteto bukle, jeigu yra pavojus, kad dél
klaidingo rezultato bus priimtas su paciento sveikatos prieziira susijes
sprendimas, dél kurio gali kilti grésmé paciento arba jo palikuonio gyvybei;

(f) pacienty atranka, t. y.

1)  prietaisai, skirti atrankinei diagnostikai; arba
i1)  prietaisai, skirti ligos stadijai nustatyti; arba
1i1)  prietaisai, skirti vézio atrankinei patikrai arba diagnostikai;

(g) Zmoniy genetiniai tyrimai,
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(h)

(1)
W)

stebéti vaisty, medziagy arba biologiniy komponenty koncentracija, jeigu yra
pavojus, kad dé¢l klaidingo rezultato bus priimtas su paciento sveikatos
priezitira susijes sprendimas, dél kurio gali kilti grésmé paciento arba jo
palikuonio gyvybei,

pacienty, serganciy gyvybei pavojinga infekcine liga, sveikatos priezitra;

profilakting patikra, siekiant nustatyti jgimtus vaisiaus sutrikimus.

24. 4 taisykleé

(a)

(b)

Savikontrolei skirti prietaisai priskiriami C klasei, i§skyrus prietaisus, kuriais
atlikto tyrimo rezultatais nenustatoma kritin¢ klinikiné biiklé, arba rezultatai
yra preliminarts ir turi buti patvirtinti laboratoriniais tyrimais (tokiu atveju
prietaisai priskiriami B klaset).

Prietaisai, kuriy paskirtis — nustatyti kraujo dujas arba kraujo gliukoze atliekant
tyrimg Salia paciento, priskiriami C klasei. Kiti prietaisai, skirti tyrimams Salia
paciento, klasifikuojami atskirai.

2.5. 5 taisyklé

A Klasei priskiriami Sie prietaisai:

(a)

(b)

(©)

specialiy charakteristiky reagentai ar kiti gaminiai, gamintojo numatyti
pritaikyti diagnostikos in vitro procediiroms, susijusioms su specialiais
tyrimais;

instrumentai, gamintojo specialiai numatyti naudoti diagnostikos in vitro
procediroms;

méginiy talpyklos.

2.6. 6 taisyklé

Prietaisai, kuriems netaikomos pirmiau iSvardytos klasifikavimo taisyklés, priskiriami B

Klasei.

2.7. 7 taisyklé

Prietaisai, kurie yra kontrolinés medziagos be priskirtos kiekybinés arba kokybinés vertés,
priskiriami B klasei.
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VIII PRIEDAS

VISISKU KOKYBES UZTIKRINIMU IR PROJEKTO PATIKRINIMU

3.1.

PAGRISTAS ATITIKTIES VERTINIMAS

I skyrius: VisiSko kokybés uztikrinimo sistema

Gamintojas uztikrina, kad biity taikoma patvirtinta prietaisy projektavimo, gamybos
bei galutinio atitinkamy prietaisy tikrinimo kokybés valdymo sistema, kaip nurodyta
3 skirsnyje. Ji turi biti tikrinama atliekant audita, kaip nurodyta 3.3 ir 3.4

vt —

Gamintojas, kuris vykdo prievoles, nustatytas 1 skirsnyje, parengia ir saugo prietaiso
modelio, kuriam taikomos atitikties jvertinimo procediiros, ES atitikties deklaracija
pagal 15 straipsnj ir III prieda. [Sduodamas atitikties deklaracijg, gamintojas uztikrina
ir patvirtina, kad susij¢ prietaisai atitinka jiems taikomas $io reglamento nuostatas.

Kokybés valdymo sistema

Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSska jvertinti jo kokybés valdymo
sistemg. Paraiska sudaro:

— gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas bei bet kokia kita gamybos
vieta, kur taip pat yra taikoma kokybés valdymo sistema, ir, jei paraiska
pateikia jgaliotasis atstovas, jo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,

— visa reikalinga informacija apie prietaisg ar prietaisy kategorija, kuriai taikoma
§i procediira,

— raSytiné deklaracija, kad paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai
istaigai dél su tuo paciu prietaisu susijusios kokybés valdymo sistemos, ir
informacija apie bet kokig ankstesne¢ paraiska dél tos pacios su prietaisu
susijusios kokybés valdymo sistemos, kuri buvo atmesta kitos paskelbtosios
jstaigos,

— kokybés valdymo sistemos dokumentai,

— taikomy procediiry aprasas, kad biity galima laikytis prievoliy, nustatyty
patvirtinta kokybés valdymo sistema, ir gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias
procediiras,

— procediiry, taikomy, kad patvirtintoji kokybés valdymo sistema bty tinkama
ir veiksminga, aprasymas ir gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias procediras,

— dokumentai, susij¢ su prieziiiros po pateikimo rinkai planu, jskaitant, kai
taikoma, stebéjimo po pateikimo rinkai plang ir procediras, taikomas siekiant
uztikrinti, kad bty laikomasi prievoliy dél budrumo, iSdéstyty 59-64
straipsniuose,

— taikomy procediiry, pagal kurias nuolat atnaujinamas priezitiros po pateikimo
rinkai planas, jskaitant, kai taikoma, stebéjimo po pateikimo rinkai plana, ir
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3.2.

procediiry, uztikrinanciy, kad biity laikomasi prievoliy dél budrumo, isdéstyty
59-64 straipsniuose, apraSymas ir gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias
procediiras.

Kokybés valdymo sistema uztikrinama, kad prietaisai atitikty Sio reglamento
nuostatas, taikomas jiems kiekvienu etapu, pradedant projektavimu ir baigiant
galutiniu patikrinimu. Visos priemonés, reikalavimai ir nuostatos, gamintojo
taikomos jo kokybés valdymo sistemai, turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti
raSytiniais vykdomos politikos ir procediiry dokumentais, pvz., kokybés programos,
kokybés planai, kokybés vadovai bei kokybés protokolai.

Be to, dokumentuose, kurie turi biti pateikti kokybés valdymo sistemos vertinimui,
pateikiamas tinkamas toliau i§vardyty dalyky aprasymas, biitent:

(a) gamintojo kokybés tikslai;
(b) verslo organizavimas ir ypac:

— organizacinés struktiiros, vadovybés atsakomybé ir jgaliojimai dél susijusiy
gaminiy projektavimo ir gamybos kontrolés,

— kokybés valdymo sistemos steb¢jimo metodai, ypac leidziantys uztikrinti
norimg gaminiy ir projektavimo kokybe, jskaitant ir reikalavimy neatitinkanciy
gaminiy kontrole,

—  jeigu gaminiy ar jy daliy projektavimg, gamybag ir (arba) galutinj patikrinimg ir
bandymag atlieka trecioji Salis, veiksmingos kokybés valdymo sistemos taikymo
stebésenos metodai ir ypac treciajai Saliai taikomy kontrolés priemoniy rasis ir
mastas,

—  jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje, paskyrimo,
igaliotojo atstovo jgaliojimy ji paskiriant projektas ir jgaliotojo atstovo laiskas
del ketinimo priimti jgaliojimus;

(c) procediiros ir metodai, skirti stebéti, tikrinti, validuoti ir kontroliuoti prietaiso
projektavimui, jskaitant atitinkamus dokumentus ir duomenis bei jraSus,
susijusius su Siomis procediiromis ir metodais;

(d) tikrinimo ir kokybés uztikrinimo metodika gamybos etapu, biitent:

— procesai ir procediiros, kurie bus taikomi, ypac sterilizavimo, pirkimo ir
atitinkamy dokumenty atveju,

— gaminio identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius,
specifikacijas ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienu gamybos etapu;

(e) reikiami bandymai ir tyrimai, kurie bus atlikti prieS gaminant, gamybos metu
bei pagaminus, jy daznis bei jiems naudojama bandymy jranga; turi biti

Jmanoma tinkamai atkurti bandomosios jrangos kalibravima.

Be to, gamintojas paskelbtajai jstaigai suteikia galimybg¢ gauti techninius
dokumentus, nurodytus II priede.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Auditas

(a) Paskelbtoji istaiga atlieka kokybés uztikrinimo sistemos audita, kad nustatyty,
ar ji atitinka 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji daro prielaidg, kad
kokybés valdymo sistemos, kurios atitinka atitinkamus darniuosius standartus
arba BTS, atitinka reikalavimus, kuriuos apima S§ie standartai arba BTS,
i1$skyrus tinkamai pagristus atvejus.

(b) Vertinimo grupéje turi biiti bent vienas narys, turintis tokiy technologijy
vertinimo patirties. Vertinimo procediira apima ir gamintojo patalpy ir, jei
reikia, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy audita, siekiant patikrinti
gamybos ir kitus susijusius procesus.

(c) Be to, jei prietaisai priskiriami C klasei, audito procediira apima pavyzdiniy
atitinkamo (-y) prietaiso (-y) projekto dokumenty, esanciy techniniuose
dokumentuose, vertinimg, kaip nurodyta II priede. Paskelbtoji istaiga,
pasirinkdama tipinj (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia | technologijos naujuma,
projekto panaSumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo metodus,
numatomg paskirt] ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy, kurie buvo atlikti
laikantis Sio reglamento nuostaty, rezultatus. Paskelbtoji jstaiga dokumentuose
nurodo pavyzdziy émimo pagrindg.

(d) Jei kokybés valdymo sistema atitinka atitinkamas $io reglamento nuostatas,
paskelbtoji jstaiga iSduoda ES visiSko kokybés uZtikrinimo sertifikata. Apie
sprendimg praneSama gamintojui. Sprendime pateikiamos audito iSvados ir
argumentuotas jvertinimas.

Gamintojas pranesa kokybés valdymo sistema patvirtinusiai paskelbtajai jstaigai apie
bet kokius ketinimus daryti esminius kokybés valdymo sistemos pakeitimus arba
apie gaminiy grupe, kuriai tokie pakeitimai taikomi. Paskelbtoji jstaiga jvertina
sitlomus pakeitimus ir patikrina, ar po ty pakeitimy kokybés valdymo sistema
tebeatitiks 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji pranesa gamintojui apie savo
sprendimg, kuriame pateikiamos audito iSvados ir argumentuotas vertinimas.
Esminio kokybés valdymo sistemos pakeitimo arba produkty grupés, kuriems jis
taikomas, patvirtinimas priimamas kaip ES visiS8ko kokybés uztikrinimo sertifikato
papildymas.

PriezZiiiros vertinimas, taikomas C ir D klaséms priskiriamiems prietaisams

Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas deramai vykdyty prievoles pagal
patvirtintg kokybés valdymo sistemg.

Paskelbtajai jstaigai gamintojas suteikia jgaliojimus atlikti visus reikalingus
patikrinimus ir auditg ir pateikti jai visg reikalingg informacijg, visy pirma:

—  kokybés valdymo sistemos dokumentus,

— dokumentus dél prieziiiros po pateikimo rinkai plano, jskaitant stebéjimo po
pateikimo rinkai, taip pat, jei taikoma, bet kokius faktus, nustatytus taikant
priezitiros po pateikimo rinkai plang, jskaitant stebéjima po pateikimo rinkai, ir
nuostatas dél budrumo pagal 59 — 64 straipsnius,
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4.3.

4.4.

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su prietaiso
projektu, kaip antai analizés, skaiCiavimai, bandymy rezultatai ir priimti
sprendimai dél rizikos valdymo, kaip nurodyta I priedo 2 skirsnyje,

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su gamyba,
kaip antai patikrinimy ataskaitos bei bandymy duomenys, kalibravimo
duomenys, su ta veikla susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir kt.

Paskelbtoji jstaiga reguliariai, bent kas 12 ménesiy, atlieka atitinkama auditg ir
vertinimg, kad jsitikinty, jog gamintojas taiko patvirtintg kokybés valdymo sistemg ir
prieziliros po pateikimo rinkai plang, ir pateikia gamintojui vertinimo ataskaitg. Tai
apima gamintojo patalpy ir, jei reikia, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy
patikrinimus. Tokiy patikrinimy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali atlikti ar
reikalauti atlikti bandymus, siekdama patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés valdymo
sistema. Ji pateikia gamintojui patikrinimo ataskaitg, o jei buvo atliktas bandymas,
bandymo protokola.

Paskelbtoji jstaiga atsitiktine tvarka i§ anksto nepraneSusi atliecka gamintojo
gamyklos ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patikrinimus, kurie
gali buti atliekami kartu su periodinés priezitiros vertinimu, nurodytu 4.3 skirsnyje,
arba papildant Sios priezitros vertinimg. Paskelbtoji jstaiga parengia i§ anksto
nepaskelbty patikrinimy plana, kurio negalima atskleisti gamintojui.

Atlikdama tokius nepaskelbtus patikrinimus, paskelbtoji jstaiga tikrina atitinkama produkcijos
pavyzdj arba gamybos procesa, kad patikrinty, ar prietaisas yra pagamintas pagal techninius
dokumentus ir (arba) projekto dokumenty rinkinj. Prie§ iSankstinj tikrinima paskelbtoji jstaiga
nurodo atitinkamus pavyzdziy émimo Kriterijus ir bandymo procediira.

Vietoj pavyzdziy émimo i§ gamybos arba papildomai, paskelbtoji jstaiga ima prietaisy
pavyzdzius i$ rinkos, kad patikrinty, ar prietaisas yra pagamintas pagal techninius dokumentus
ir (arba) projekto dokumenty rinkinj. Prie§ imdama pavyzdZius paskelbtoji istaiga nurodo
atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo procediirg.

Paskelbtoji jstaiga pateikia gamintojui patikrinimo ataskaitg, kurioje pateikiami, jei taikoma,
pavyzdziy patikrinimo rezultatai.

4.5.

4.6.

4.7.

Jei prietaisai yra priskiriami C klasei, priezitiros vertinime taip pat turi btiti projekto
dokumenty, esanciy atitinkamo prietaiso (-y) techniniuose dokumentuose, vertinimas
remiantis tipinio pavyzdzio (-iy), pasirinkto (-y) pagal pagrindziancius dokumentus,
parengtus paskelbtosios jstaigos pagal 3.3 skirsnio ¢ punkta.

Paskelbtoji jstaiga uZztikrina, kad vertinimo grupés sudétis uztikrinty su
atitinkamomis technologijomis susijusig patirtj, testinj veiklos objektyvumg ir
neSaliSkumg; tai apima vertinimo grupés nariy rotacija tinkamais intervalais.
Paprastai vadovaujantis auditorius negali vadovauti to paties gamintojo auditui ar jo
atlikti ilgiau kaip trejus metus paeiliui.

Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp produkcijos ar i§ rinkos
paimto pavyzdzio ir nustatyty techniniuose dokumentuose specifikacijy arba
patvirtinto projekto, ji sustabdo susijusio sertifikato galiojima, sertifikata panaikina
arba nustato jo apribojimus.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

II skyrius. Projekto dokumenty rinkinio nagrinéjimas
D Kklasei priskiriamo prietaiso projekto patikrinimas ir partijos patikra

Be prievoliy, nustatyty 3 skirsnyje, D klasei priskiriamy prietaisy gamintojas pateikia
paskelbtajai jstaigai, nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiskg iSnagrinéti projekto dokumenty
rinkinj, susijusj su prietaisu, kurj jis ketina gaminti ir kuris patenka ] prietaiso
kategorija, kuriai taitkoma kokybés valdymo sistema, nurodyta 3 skirsnyje.

Paraiskoje turi biiti aprasytas to prietaiso projektas, gamyba bei veikimas. Taip pat
pateikiami techniniai dokumentai, kaip nurodyta II priede; jei techniniai dokumentai
yra didelés apimties ir (arba) laikomi skirtingose vietose, gamintojas pateikia
techniniy dokumenty santraukg ir suteikia galimybe gauti visus techninius
dokumentus, jy paprasius.

Jei paraiSka teikiama deél savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisy,
paraiskoje taip pat aprasomi 6.1 skirsnio b punkte nurodyti aspektai.

Paskelbtoji jstaiga nagrinéja paraiska samdydama darbuotojus, turin€ius patvirtinty
Ziniy ir patirties, susijusios su atitinkamomis technologijomis. Paskelbtoji jstaiga gali
pareikalauti papildyti pateikta paraiSka ir atlikti papildomy bandymy ar pateikti
jrodymy, leidzianciy nustatyti, ar gaminys atitinka Sio reglamento reikalavimus.
Paskelbtoji jstaiga atlieka tinkamus fizinius ar laboratorinius bandymus, susijusius su
prietaisu, arba pareikalauja, kad gamintojas atlikty tokius bandymus.

Prie§ iSduodama ES projekto patikrinimo sertifikata paskelbtoji jstaiga papraso
etaloninés laboratorijos, jei tokia buvo paskirta pagal 78 straipsnj, patikrinti prietaiso
atitikty BTS (jei tokios yra) arba kitiems sprendimams, gamintojo pasirinktiems
uztikrinti bent lygiavertj saugos ir veiksmingumo lygj.

Etalonin¢ laboratorija per 30 dieny pateikia moksling nuomong.

Etaloninés laboratorijos moksliné nuomon¢ ir visi galimi atnaujinimai turi biiti
itraukti ] paskelbtosios jstaigos dokumentus dél prietaiso. Paskelbtoji jstaiga,
priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia ] mokslin¢je nuomonéje pareikstas
nuomones. Jeigu moksliné nuomoné yra nepalanki, paskelbtoji jstaiga sertifikato
neiSduoda.

Paskelbtoji jstaiga gamintojui pateikia ES projekto patikrinimo ataskaita.

Jei prietaisas atitinka Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES
projekto patikrinimo sertifikatg. Sertifikate turi buiti pateiktos patikrinimo iSvados,
galiojimo salygos, duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti, ir, jei
tikslinga, prietaiso paskirties apraSymas.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik¢iai bendriesiems
reglamente nustatytiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams arba nustatytoms
gaminio naudojimo salygoms, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti
paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES projekto patikrinimo sertifikatg. PareiSkéjas
paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai ES projekto patikrinimo sertifikata, pranesa apie
tokius patvirtinto projekto pakeitimus. Paskelbtoji jstaiga iSnagrin¢ja planuojamus
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5.7.

5.8.

6.1.

pakeitimus, praneSa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia jam ES projekto
patikrinimo ataskaitos papildyma.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos atitik¢iai BTS arba kitiems gamintojo
pasirinktiems sprendimams, patvirtintiems ES projekto patikrinimo sertifikatu,
paskelbtoji jstaiga pasitaria su etalonine laboratorija, kuri dalyvavo pradinése
konsultacijose, kad biity patvirtinta atitiktis BTS arba kitiems gamintojo
pasirinktiems sprendimams, siekiant wuztikrinti bent lygiavert] saugos ir
veiksmingumo lygi.

Etaloniné laboratorija per 30 dieny pateikia moksling nuomong.

Bet kokio patvirtinto projekto pakeitimo patvirtinimas pateikiamas kaip ES projekto
patikrinimo sertifikato papildymas.

Siekdamas patikrinti D klasei priskiriamy pagaminty prietaisy atitiktj, gamintojas
atlicka bandymus su pagamintais prietaisais arba su kiekviena prietaisy partija.
UZzbaiges tikrinimus ir bandymus jis nedelsdamas pateikia paskelbtajai jstaigai
susijusias ty bandymy ataskaitas. Be to, gamintojas paskelbtajai jstaigai paruosia
pagaminty prietaisy arba prietaisy partijy pavyzdzius pagal i§ anksto sutartas salygas
ir tvarka, kuriuose turi buti numatyta, kad paskelbtoji jstaiga arba gamintojas
reguliariai siuncia pagaminty prietaisy arba prietaisy partijy pavyzdzius etaloninei
laboratorijai, jei tokia buvo paskirta pagal 78 straipsnj, kad $i atlikty atitinkamus
bandymus. Etaloniné laboratorija pranesa paskelbtajai jstaigai apie savo iSvadas.

Jei paskelbtoji jstaiga, gavusi pavyzdzius, per sutartg laika, bet ne véliau kaip per 30
dieny, nepateikia kito sprendimo, ypac dél pateikty sertifikaty galiojimo, gamintojas
gali prietaisus pateikti rinkai.

Specialiy tipy prietaisy projekto patikrinimas

Savikontrolés prietaisy ir tyrimy Salia paciento prietaisy, priskiriamy A, B arba C
klaséms, projekto patikrinimas

(a) A, B ir C klasei priskiriamy savikontrolés ir tyrimy Salia paciento prietaisy
gamintojas pateikia paskelbtajai jstaigai, nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiska
atlikti projekto patikrinimg.

(b) Paraiskos turinys turi leisti suprasti prietaiso projekta ir jvertinti, ar projektas
atitinka jam taikomus $io reglamento reikalavimus. ParaiSkoje pateikiama:

— bandymo protokolai, jskaitant tyrimuose su numatomais naudotojais gautus
rezultatus,

—  jel jmanoma, prietaiso pavyzdys; jei praSoma, uzbaigus projekto patikrinimg
prietaisas grazinamas;

— duomenys, patvirtinantys prietaiso tinkamumg naudoti, atsizvelgiant |
savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaiso paskirtj;

— informacija, kuri turi biiti pateikta kartu su prietaisu etiketéje ir naudojimo
instrukcijose.
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6.2.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti papildyti pateikta paraiska ir atlikti papildomy
bandymy ar pateikti jrodymy, leidzian¢iy nustatyti, ar gaminys atitinka Sio
reglamento reikalavimus.

(c) Paskelbtoji jstaiga nagrin¢ja paraiSka samdydama darbuotojus, turinCius
patvirtinty ziniy ir patirties, susijusios su atitinkamomis technologijomis, ir
pateikia gamintojui ES projekto patikrinimo ataskaita.

(d) Jei prietaisas atitinka $io reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES
projekto patikrinimo sertifikatg. Sertifikate pateikiamos patikrinimo iSvados,
galiojimo saglygos, duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti, ir,
jei reikia, gaminio paskirties apraSymas.

(e) Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik¢iai bendriesiems
reglamente nustatytiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams arba
nustatytoms gaminio naudojimo sglygoms, patvirtinto projekto pakeitimams
turi pritarti paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES projekto patikrinimo sertifikata.
Pareiskéjas paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai ES projekto patikrinimo sertifikata,
praneSa apie tokius patvirtinto projekto pakeitimus. Paskelbtoji istaiga
iSnagrinéja planuojamus pakeitimus, pranesa gamintojui apie savo sprendimg ir
pateikia jam ES projekto patikrinimo ataskaitos papildyma. Bet kokio
patvirtinto projekto pakeitimo patvirtinimas pateikiamas kaip ES projekto
patikrinimo sertifikato papildymas.

Atrankinés diagnostikos prietaiso projekto patikrinimas

(a) Atrankinés diagnostikos prietaisy gamintojas pateikia paskelbtajai jstaigai,
nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiSka atlikti projekto patikrinimg.

(b) Paraiskos turinys turi leisti suprasti prietaiso projekta ir jvertinti, ar projektas
atitinka jam taikomus §io reglamento reikalavimus, visy pirma dél prietaiso
tinkamumo susijusiy vaisty atzvilgiu.

(c) Prie§ iSduodama atrankinés diagnostikos prietaiso, skirto jvertinti, ar pacienta
galima gydyti tam tikrais vaistais, ES projekto patikrinimo sertifikata,
paskelbtoji jstaiga, remdamasi saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos
projektu ir naudojimo instrukcijy projektu, konsultuojasi su viena i$
kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria vadovaudamosi
Direktyva 2001/83/EB, (toliau — vaisty srities kompetentinga institucija) arba
Europos vaisty agentiira (toliau — EMA), jsteigta Reglamentu (EB) Nr.
726/2004, nustatanciu Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty isdavimo ir prieZitiros tvarka ir jsteigiandiu Europos vaisty agentiirg®,
dél Sio prietaiso tinkamumo susijusiy vaisty atzvilgiu. Jeigu vaistams taikomas
iSimtinai Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedas, paskelbtoji jstaiga
konsultuojasi su EMA.

(d) Vaisty srities kompetentinga institucija arba EMA per 60 dieny nuo galiojanciy
dokumenty gavimo pateikia savo nuomong (jei yra). Esant moksliskai pagristy
priezas¢iy Sis 60 dieny laikotarpis gali buti pratestas tik vieng karta dar 60
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(e)

Q)

dieny. Vaisty srities institucijos arba EMA nuomon¢ ir visi galimi atnaujinimai
itraukiami ] paskelbtosios jstaigos dokumentus dél prietaiso.

Paskelbtoji jstaiga, priimdama sprendima, tinkamai atsizvelgia j vaisty srities
kompetentingos institucijos arba EMA pateikta nuomong (jei yra). Ji pateikia
savo galutinj sprendima atitinkamai vaisty srities kompetentingai institucijai
arba EMA. Projekto patikrinimo sertifikatas i§duodamas pagal 6.1 skirsnio d
punkta.

Prie§ darydamas pakeitimus, galinCius padaryti jtakos prietaiso tinkamumui
susijusiy vaisty atzvilgiu, gamintojas paskelbtajai jstaigai praneSa apie
pakeitimus, o jstaiga dél jy konsultuojasi su vaisty srities kompetentinga
institucija, kuri dalyvavo pradinése konsultacijose, arba EMA. Vaisty srities
kompetentinga institucija arba EMA per 30 dieny nuo galiojan¢iy dokumenty
gavimo pateikia savo nuomong (jei yra) dél pakeitimy. ES projekto patikrinimo
sertifikato papildymas iSduodamas pagal 6.1 skirsnio e punkta.

III skyrius. Administracinés nuostatos

Gamintojas ar jo jgaliotas atstovas maziausiai penkerius metus po to, kai paskutinis
prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo, kad galéty bet kada pateikti kompetentingai
institucijai:

atitikties deklaracija,

dokumentus, nurodytus 3.1 skirsnio ketvirtoje jtraukoje, o ypa¢ duomenis ir
jraSus, susijusius su 3.2 skirsnio ¢ punkte nurodytomis procediiromis,

3.4 skirsnyje nurodytus pakeitimus,
5.2 skirsnyje ir 6.1 skirsnio b punkte nurodytus dokumentus, taip pat

paskelbtosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, kaip nurodyta 3.3, 4.3, 4.4, 5.5,
5.6 ir 5.8 skirsniuose, 6.1 skirsnio c, d ir e punktuose ir 6.2 skirsnio e ir f
punktuose.

Kiekviena valstybé naré priima nuostata, kad Sie dokumentai biity saugomi ir bet
kada galéty buti pateikiami kompetentingai institucijai ankstesnés dalies pirmame
sakinyje nurodytg laikotarpj, jei gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, jsisteige jos
teritorijoje, bankrutuoja arba nutraukia savo verslo veiklg iki S$io laikotarpio
pabaigos.
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2.

IX PRIEDAS

TIPO PATIKRINIMU PAGRISTAS ATITIKTIES VERTINIMAS

ES tipo patikrinimas — procediira, kurios metu paskelbtoji jstaiga jsitikina ir
patvirtina, kad tipinis produkcijos, kuriai tai taikoma, pavyzdys atitinka susijusias §io
reglamento nuostatas.

ParaiSka

Paraiska sudaro:

— gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, o jei paraiska pateikia
igaliotas atstovas, to atstovo vardas, pavard¢ (pavadinimas) ir adresas,

— techniniai dokumentai, nurodyti II priede, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis
aptariamosios produkcijos pavyzdys (toliau — tipas) atitinka $io reglamento
reikalavimus; jei techniniai dokumentai yra didelés apimties ir (arba) laikomi
skirtingose vietose, gamintojas pateikia techniniy dokumenty santraukg ir
suteikia galimybe gauti visus techninius dokumentus, jy paprasius. Pareiskéjas
pateikia tipo pavyzdj paskelbtajai jstaigai susipazinti. Prireikus paskelbtoji
jstaiga gali pareikalauti pateikti ir kity pavyzdziy,

—  jel paraiSka teikiama dé¢l savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaisy —
bandymy ataskaitos, jskaitant tyrimuose su numatomais naudotojais gautus
rezultatus, ir duomenys, patvirtinantys prietaiso tinkamuma naudoti,
atsizvelgiant j savikontrolés arba tyrimy Salia paciento prietaiso paskirtj,

— raSytiné deklaracija, kad paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai
jstaigai dél to paties tipo, bei informacija apie bet kokig ankstesne paraiska dél
to paties tipo, kuri buvo atmesta kitos paskelbtosios jstaigos.

3. Vertinimas

Paskelbtoji istaiga:

3.1. iSnagringja ir jvertina techninius dokumentus bei patikrina, ar pagamintas tipinis
pavyzdys juos atitinka; taip pat registruoja pavyzdzius, pagamintus pagal taikytinas 6
straipsnyje nurodyty standarty specifikacijas ar BTS, taip pat pavyzdzius,
suprojektuotus ne pagal anks¢iau minéty standarty atitinkamas nuostatas.

3.2 atlicka arba pasiriipina, kad buty tinkamai atliktas vertinimas ir fiziniai arba

laboratoriniai bandymai, reikalingi jsitikinti, ar gamintojo sprendimai atitinka Sio
reglamento bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, jei nebuvo taikomi 6
straipsnyje nurodyti standartai ar BTS; jeigu pagal savo paskirt] prietaisas turi biti
prijungtas prie kitos jrangos, pateikiamas jrodymas, kad tas prietaisas, prijungus ji
prie kitos jrangos, pasiZymin¢ios gamintojo nurodytomis savybémis, atitinka
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

patikrina arba pasiriipina, kad biity tinkamai atlikti vertinimai ir fiziniai arba
laboratoriniai bandymai, reikalingi jsitikinti, ar tikrai buvo taikyti reikiami standartai,
jeigu gamintojas nusprendé juos taikyti;

susitaria su pareiskeju, kur bus atlikti biitini vertinimai ir bandymai,

jei tai D klasei priskiriami prietaisai, papraso etaloninés laboratorijos, jei tokia buvo
paskirta pagal 78 straipsnj, patikrinti prietaiso atitiktf BTS arba kitiems
sprendimams, gamintojo pasirinktiems uztikrinti bent lygiavertj saugos ir
veiksmingumo lygj. Etaloniné laboratorija per 30 dieny pateikia moksling nuomone.
Etaloninés laboratorijos moksliné nuomon¢ ir visi galimi atnaujinimai turi biiti
itraukti ] paskelbtosios jstaigos dokumentus dél prietaiso. Paskelbtoji jstaiga,
priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia | mokslinéje nuomongéje pareikstas
nuomones. Jeigu moksliné nuomoné yra nepalanki, paskelbtoji jstaiga sertifikato
neisSduoda;

jei tai atrankinés diagnostikos prietaisai, skirti jvertinti, ar pacientg galima gydyti tam
tikrais vaistais, remdamasi saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos projektu ir
naudojimo instrukcijy projektu, konsultuojasi su viena i§ kompetentingy institucijy,
kurias valstybés narés paskiria vadovaudamosi Direktyva 2001/83/EB, (toliau —
vaisty srities kompetentinga institucija) arba Europos vaisty agentiira (toliau — EMA)
dél Sio prietaiso tinkamumo susijusiy vaisty atzvilgiu. Jeigu vaistams taikomas
iSimtinai Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedas, paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su
EMA. Vaisty srities institucija arba EMA per 60 dieny nuo galiojan¢iy dokumenty
gavimo pateikia savo nuomong¢ (jei yra). Esant moksliskai pagristy priezasciy §is 60
dieny laikotarpis gali buti pratgstas tik vieng karta dar 60 dieny. Vaisty srities
institucijos arba EMA nuomong ir visi galimi atnaujinimai jtraukiami i paskelbtosios
jstaigos dokumentus dél prietaiso. Paskelbtoji jstaiga, priimdama sprendima,
tinkamai atsizvelgia i vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA pateikta
nuomon¢ (jei yra). Ji pateikia savo galutinj sprendimg atitinkamai vaisty srities
kompetentingai institucijai arba EMA.

Sertifikatas

Jei prietaisas atitinka Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES tipo patikrinimo
sertifikatg. Sertifikate turi biiti nurodytas gamintojo vardas, pavard¢ (pavadinimas) ir adresas,
vertinimo iS§vados, galiojimo sglygos bei duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti.
Prie sertifikato turi buti pridéti reikalingi dokumentai, o jy kopija turi likti paskelbtojoje
Jstaigoje.

S.

5.1.

5.2.

Tipo pakeitimai

Pareiskéjas paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai ES tipo patikrinimo sertifikatg, pranesSa
apie visus patvirtinto tipo pakeitimus.

Jei pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik¢iai bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams arba nustatytoms gaminio naudojimo salygoms,
patvirtinto gaminio pakeitimus patvirtina ir paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES tipo
patikrinimo sertifikata. Paskelbtoji jstaiga iSnagrin¢ja planuojamus pakeitimus,
praneSa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia jam ES tipo patikrinimo
ataskaitos papildyma. Bet kokio patvirtinto tipo pakeitimo patvirtinimas pateikiamas
kaip pradinio ES tipo patikrinimo sertifikato papildymas.
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5.3.

5.4.

6.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos atitik¢iai BTS arba kitiems gamintojo
pasirinktiems sprendimams, patvirtintiems ES tipo patikrinimo sertifikatu,
paskelbtoji jstaiga pasitaria su etalonine laboratorija, kuri dalyvavo pradinése
konsultacijose, kad biity patvirtinta atitiktis BTS arba kitiems gamintojo
pasirinktiems sprendimams, siekiant wuztikrinti bent lygiavert] saugos ir
veiksmingumo lygi.

Etaloniné laboratorija per 30 dieny pateikia moksling nuomoneg.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos atrankinés diagnostikos prietaiso,
patvirtinto ES tipo patikrinimo sertifikatu, tinkamumui susijusio vaisto atzvilgiu,
paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su vaisty srities kompetentinga institucija, kuri
dalyvavo pradinése konsultacijose, arba EMA. Vaisty srities kompetentinga
institucija arba EMA per 30 dieny nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo pateikia savo
nuomong (jei yra) dél pakeitimy. Bet kokio patvirtinto tipo pakeitimo patvirtinimas
pateikiamas kaip pradinio ES tipo patikrinimo sertifikato papildymas.

Administracinés nuostatos

Gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas maziausiai penkerius metus po to, kai paskutinis
prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo ir bet kada pateikia kompetentingai institucijai:

— 2 skirsnio antroje jtraukoje nurodytus dokumentus,
— 5 skirsnyje nurodytus pakeitimus,

— ES tipo patikrinimo sertifikaty ir jy papildymy kopijas.

Taikomas VIII priedo 8 skirsnis.
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3.2.

3.3.
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X PRIEDAS

GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMU PAGRISTAS ATITIKTIES
VERTINIMAS

Gamintojas uZztikrina, kad biity taikoma jo gaminamy prietaisy gamybai patvirtinta
kokybés valdymo sistema, ir atliecka galutinj patikrinimg, kaip nurodyta 3 skirsnyje;

jam taip pat taikoma 4 skirsnyje numatyta prieZitira.

Gamintojas, kuris vykdo prievoles, nustatytas 1 skirsnyje, parengia ir saugo prietaiso
modelio, kuriam taikoma atitikties jvertinimo procediira, ES atitikties deklaracija
pagal 15 straipsnj ir III priedg. ISduodamas ES atitikties deklaracijg, gamintojas
uztikrina ir patvirtina, kad atitinkami prietaisai atitinka tipa, aprasyta ES tipo

patikrinimo sertifikate, ir jiems taikomas $io reglamento nuostatas.

Kokybés valdymo sistema

Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSkg jvertinti jo kokybés valdymo

sistema.
Paraiska sudaro:

— visi elementai, iSvardyti VIII priedo 3.1 skirsnyje,

—  techniniai dokumentai, kaip nurodyta II priede, dél patvirtinty tipy; jei
techniniai dokumentai yra didelés apimties ir (arba) laikomi skirtingose
vietose, gamintojas pateikia techniniy dokumenty santraukg ir suteikia

galimybe gauti visg techning dokumentacija, jos paprasius;

— ES tipo patikrinimo sertifikaty, nurodyty IX priedo 4 skirsnyje, kopija; jei ES
tipo patikrinimo sertifikatus iSdavé ta pati paskelbtoji jstaiga, kuriai pateikta

paraiska, pakanka nuorodos j techninius dokumentus ir i§duotus sertifikatus.

Kokybeés valdymo sistema uZtikrinama, kad prietaisai atitikty tipa, aprasyta ES tipo
patikrinimo sertifikate, ir $io reglamento nuostatas, taikomas jiems kiekvienu etapu.
Visos priemonés, reikalavimai bei nuostatos, gamintojo taikomos jo kokybés
valdymo sistemai, turi biti sistemingai ir tvarkingai jforminti rasytiniais vykdomos
politikos ir procediry dokumentais, pvz., kokybés programos, kokybés planai,

kokybés vadovai bei kokybés protokolai.

Joje visy pirma turi buti tinkamai apraSyti visi VIII priedo 3.2 skirsnio a, b, d ir e

punktuose iSvardyti elementai.

Taikomos VIII priedo 3.3 skirsnio a ir b punkty nuostatos.

Jei kokybés valdymo sistema uztikrinama, kad gaminiai atitikty tipa, aprasyta ES
tipo patikrinimo sertifikate, ir atitinkamas S$io reglamento nuostatas, paskelbtoji
jstaiga iSduoda ES kokybés uztikrinimo sertifikata. Apie sprendimg praneSama
gamintojui. Sprendime pateikiamos patikrinimo iSvados bei argumentuotas

jvertinimas.
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34. Taikomos VIII priedo 3.4 skirsnio nuostatos.
4. Priezitira

Taikomos VIII priedo 4.1 skirsnio, 4.2 skirsnio pirmos, antros ir ketvirtos jtrauky ir 4.3, 4.4,
4.6 bei 4.7 skirsniy nuostatos.

5. D Kklasei priskiriamy prietaisy patikra

5.1. Gamintojas atlieka D klasei priskiriamy pagaminty prietaisy arba kiekvienos
prietaisy partijos bandymus. UZzbaiges tikrinimus ir bandymus jis nedelsdamas
pateikia paskelbtajai jstaigai susijusias ty bandymy ataskaitas. Be to, gamintojas
paskelbtajai jstaigai paruoSia pagaminty prietaisy arba prietaisy partijy pavyzdzius
pagal i anksto sutartas salygas ir tvarka, kuriuose turi biiti numatyta, kad paskelbtoji
jstaiga arba gamintojas reguliariai siuncia pagaminty prietaisy arba prietaisy partijy
pavyzdzius etaloninei laboratorijai, jei tokia buvo paskirta pagal 78 straipsnj, kad Si
atlikty atitinkamus bandymus. Etaloniné laboratorija pranesa paskelbtajai jstaigai
apie savo iSvadas.

5.2. Jei paskelbtoji jstaiga, gavusi pavyzdzius, per sutartg laika, bet ne véliau kaip per 30
dieny, nepateikia kito sprendimo, ypac dél pateikty sertifikaty galiojimo, gamintojas
gali prietaisus pateikti rinkai.

6. Administracinés nuostatos

Gamintojas ar jo jgaliotas atstovas maziausiai penkerius metus po to, kai paskutinis prietaisas
buvo pateiktas rinkai, saugo, kad galéty bet kada pateikti kompetentingai institucijai:

atitikties deklaracija,
— dokumentus, nurodytus VIII priedo 3.1 skirsnio ketvirtoje itraukoje,

—  dokumentus, nurodytus VIII priedo 3.1 skirsnio septintoje jtraukoje, jskaitant
ES tipo patikrinimo sertifikata, nurodyta IX priede,

—  pakeitimus, nurodytus VIII priedo 3.4 skirsnyje, ir

— paskelbtosios jstaigos sprendimus ir praneSimus, nurodytus VIII priedo 3.3, 4.3
ir 4.4 skirsniuose.

Taikomas VIII priedo 8 skirsnis.
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XI PRIEDAS

PASKELBTOSIOS ISTAIGOS I§DUOTU SERTIFIKATU BUTINASIS

10.

11.

12.

13.

14.

TURINYS

Paskelbtosios jstaigos pavadinimas, adresas ir identifikavimo numeris;

gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas;
unikalus numeris, nurodantis sertifikata;

1Sdavimo data;

galiojimo terminas;

duomenys, reikalingi norint identifikuoti prietaisg (-us) arba prietaisy kategorija,
kuriems iS8duodamas sertifikatas, iskaitant prietaiso (-y) paskirtj, ir GMDN kodas (-
ai) arba tarptautiniu lygmeniu pripazintos nomenklattiros kodas (-ai);

jei taikoma, gamybos irenginiai, nurodyti sertifikate;

nuoroda ] §j reglamentg ir atitinkamg prieda, pagal kurj buvo atliktas atitikties
jvertinimas;

atlikti tyrimai ir bandymai, pvz., nuoroda j atitinkamus standartus ir (arba) bandymo
protokolus ir (arba) audito ataskaitg (-as);

jei taikoma, nuoroda j atitinkamas techniniy dokumenty dalis arba kitus sertifikatus,
reikalingus prietaiso (-y) pateikimui rinkai;

jei taikoma, informacija apie priezitira, kurig atlicka paskelbtoji jstaiga;
paskelbtosios jstaigos jvertinimo, tyrimo ar patikrinimo i$vados;
sertifikato galiojimo salygos arba apribojimai;

paskelbtosios jstaigos teisiSkai jpareigojantis paraSas pagal taikomus nacionalinés
teisés aktus.
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XII PRIEDAS

KLINIKINIS JRODYMAS IR STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI

Irodymas, kad prietaisas jprastomis naudojimo salygomis atitinka I priede nustatytus
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, turi biiti pagrijstas klinikiniu jrodymu.

Klinikinis jrodymas apima visg informacija, pagrindziancig prietaiso analités, analitinio
veiksmingumo ir, jei taikoma, klinikinio veiksmingumo, mokslinj pagristumg naudojant
prietaisg gamintojo numatyta paskirtimi.

1. MOKSLINIO PAGRISTUMO NUSTATYMAS IR VEIKSMINGUMO JVERTINIMAS

1.1. Mokslinio pagristumo nustatymas

1.1.1. Mokslinis pagristumas yra susij¢s su analités priskyrimu klinikinei arba fiziologinei
biklei.

1.1.2.  Jeigu analités priskyrimas klinikinei ar fiziologinei biklei yra gerai Zinomas,
remiantis turima informacija, pvz., eksperty jvertinta literatlira, ankstesniais
duomenimis, mokslinio pagristumo nustatyti gali nereikéti.

1.1.3.  Naujos analités ir (arba) naujos numatomos paskirties mokslinis pagristumas
jrodomas remiantis vienu arba keliais i$ $iy Saltiniy:

— informacija apie prietaisus, kuriais matuojama ta pati analité, kuriy numatoma
paskirtis yra tokia pati ir kuriais jau yra prekiaujama;

- literatiira;

—  cksperty nuomonés;

— veiksmingumo jrodymo tyrimy rezultatai;
— klinikiniy veiksmingumo tyrimy rezultatai.

1.1.4. Informacija, patvirtinanti analités mokslinj pagrjstuma, trumpai pateikiama klinikinio
jrodymo ataskaitoje.

1.2. Veiksmingumo vertinimas

Prietaiso veiksmingumo vertinimas — procesas, per kurj vertinami ir analizuojami sukaupti
duomenys, siekiant jrodyti to prietaiso analitinj veiksmingumg ir, jei taikoma, klinikinj
veiksminguma, naudojant prietaisg gamintojo numatyta paskirtimi.

tiriamiesiems asmenims, atliekami tik nustacius prietaiso analitinj veiksminguma ir
patvirtinus, kad jis priimtinas.
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1.2.1. Analitinis veiksmingumas

1.2.1.1 Analitinio veiksmingumo charakteristikos apraSytos I priedo 6 skirsnio 1 dalies a
punkte.

1.2.1.2 Analitinis veiksmingumas parastai jrodomas remiantis analitinio veiksmingumo
tyrimais.

1.2.1.3 Ypatingai sunku gali biti jrodyti naujy prietaisy tikruma, nes gali nebiiti tinkamy
aukStesnés eilés pamatiniy medziagy arba tinkamy palyginamyjy metody. Nesant
palyginamyjy metody galima taikyti kitus biidus (pvz., palyginimg su kitu dokumentais
pagristu metodu arba su sudétiniy medziagy pamatiniu metodu). Nesant tokiy metody reikéty
atlikti klinikinio veiksmingumo tyrima ir palyginti bandymo rezultatus su dabartine jprasta
klinikine praktika.

1.2.1.4 Analitinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama klinikinio jrodymo
ataskaitoje.

1.2.2. Klinikinis veiksmingumas

1.2.1.1 Klinikinio veiksmingumo charakteristikos aprasytos I priedo 6 skirsnio 1 dalies b
punkte.

1.2.2.2 Jeigu prietaisai yra pripazinti ir standartiniai arba priskiriami A klasei pagal VII priede
nustatytas taisykles, klinikinio veiksmingumo duomeny gali nereikéti.

1.2.2.3 Prietaiso klinikinis veiksmingumas jrodomas remiantis vienu arba keliais i§ Siy
Saltiniy:

— klinikinio veiksmingumo tyrimai;
- literatiira;
—  patirtis, jgyta atliekant jprastus diagnostinius tyrimus.

1.2.2.4 Klinikinio veiksmingumo tyrimai atliekami, jeigu negalima pagristai pasikliauti kity

1.2.2.5 Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama klinikinio jrodymo
ataskaitoje.

1.2.2.6 Jeigu atlieckant klinikinio veiksmingumo jvertinimg atlieckamas klinikinis
veiksmingumo tyrimas, $io priedo 2.3.3 nurodytos klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitos
iSsamumas gali buti skirtingas, atsizvelgiant ] prietaiso rizikos klas¢, nustatyta vadovaujantis
VII priede iSdéstytomis taisyklémis:

— prietaiso, priskiriamo B klasei pagal VII priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita gali sudaryti tik tyrimo protokolo santrauka,
rezultatai ir iSvada;

—  prietaiso, priskiriamo C klasei pagal VII priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro duomeny analizés metodas, tyrimo
iSvada ir svarbiis tyrimo protokolo duomenys;
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—  prietaisy, priskiriamy D klasei pagal VII priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro duomeny analizés metodas, tyrimo
iSvada, svarbis tyrimo protokolo duomenys ir atskiri duomeny punktai.

2. KLINIKINIO VEIKSMINGUMO TYRIMAI
2.1. Klinikiniy veiksmingumo tyrimuy tikslas

Klinikiniy veiksmingumo tyrimy tikslas — nustatyti arba patvirtinti prietaiso veikimo aspektus,
kuriy negalima nustatyti atlieckant analitinius veiksmingumo tyrimus, remiantis literatiira ir
(arba) patirtimi, jgyta atliekant jprastus diagnostinius tyrimus. Si informacija naudojama
siekiant jrodyti atitiktj susijusiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams dél

naudojami veiksmingumo jvertinimo procese ir pateikiami prietaiso klinikiniame jvertinime.
2.2 Klinikiniy veiksmingumo tyrimuy etiniai aspektai

Kiekvienas klinikinio veiksmingumo tyrimo etapas, pradedant nuo bitinybés atlikti tyrimg
apsvarstymo bei pagrindimo ir baigiant rezultaty paskelbimu, atliekamas laikantis pripazinty
etikos principy, pavyzdziui, nustatyty Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijoje
dél Zmoniy medicinos moksliniy tyrimy etiniy principy, patvirtintoje 1964 m. Pasaulio
gydytojy asociacijos 18-os Generalinés asambléjos Helsinkyje (Suomija), ir paskutinj kartg i§
dalies pakeistoje 2008 m. Pasaulio gydytojy asociacijos 59-oje Generalinés asambléjos Seule
(Kor¢ja).

2.3. Klinikiniy veiksmingumo tyrimy metodai
2.3.1. Klinikinio veiksmingumo tyrimo plano tipas

Klinikinio veiksmingumo tyrimai planuojami taip, kad duomenys biity kuo tinkamesni, o
galimy klaidy tikimybé kuo mazesné. Tyrimo atlikimo planas turi leisti gauti duomenis,
reikalingus prietaiso klinikiniam veiksmingumui nagrinéti.

2.3.2.  Klinikinio veiksmingumo tyrimo protokolas

Klinikiniai veiksmingumo tyrimai atlickami remiantis atitinkamu klinikinio veiksmingumo
tyrimo protokolu.

Klinikinio veiksmingumo tyrimo protokole aprasoma, kaip ketinama atlikti tyrimg. Jame
pateikiama informacija apie tyrimo atlikimo plana, pvz., tiksla, uzdavinius, tyrimo
populiacijg, bandymo metodo (-y) ir rezultaty interpretavimo aprasyma, mokyma ir stebéseng,
meéginio tipg, meéginio émima, ruosima, tvarkyma ir laikyma, atrinkimo ir atmetimo kriterijus,
apribojimus, jsp€jimus ir atsargumo priemones, duomeny rinkimg, valdymg ir analizg,
reikalingas medziagas, tyrimo viety skai¢iy ir, jei taikoma, rezultatus bei reikalavimus dél
tolesnio paciento stebé¢jimo.

Be to, klinikinio veiksmingumo tyrimo protokole nustatomi pagrindiniai veiksniai, galintys
paveikti rezultaty iSsamumag ir reikSminguma, pvz., numatomos dalyvio stebéjimo procediiros,
sprendimy algoritmai, neatitikimy Salinimo procesas, maskavimas ir (arba) kodavimas,
statistinés analizés metodai, rezultaty registravimo metodai ir, jei tikslinga, bandymy rezultaty
pranesimas.
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2.3.3. Klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaita

Klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitoje, kurid pasirado medicinos praktikas arba kitas
atsakingas agaliotasis asmuo, pateikiama dokumentais pagrasta informacija apie klinikinio
veiksmingumo tyrimo protokolo rezultatus ir i0vadas (&skaitant ir nepalankias). Rezultatai ir
idvados turi biti skaidrls, be klaide ir klinidkai svarblis. Ataskaitoje pateikiama pakankamai
informacijos, kad ja galéte suprasti nepriklausoma 0dalis be nuorodos a kitus dokumentus.
Ataskaitoje taip pat pateikiami atitinkami protokolo pakeitimai ar nukrypimai nuo jo ir
atmesti duomenys bei atitinkamas tokio atmetimo pagrindimas.

3. KLINIKINIO JRODYMO ATASKAITA

3.1 Klinikinio jrodymo ataskaitoje pateikiami mokslinio pagristumo duomenys, analitinio
veiksmingumo duomenys ir, jei taikoma, klinikinio veiksmingumo duomenys. Jeigu nustatyta,
kad analitinio veiksmingumo duomeny pakanka atitik¢iai bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams, nustatytiems I priede, patvirtinti ir tam nereikia klinikinio
veiksmingumo duomeny, klinikinio jrodymo ataskaitoje turéty biuiti pateiktas dokumentais
iformintas pagrindimas.

3.2 Klinikinio jrodymo ataskaitoje visy pirma iSvardijami Sie dalykai:
— metodo, taikyto klinikiniam jrodymui gauti, pagrindimas;

— technologija, kuria prietaisas yra pagristas, numatoma prietaiso paskirtis ir visi
teiginiai apie prietaiso klinikinj veiksminguma ar sauga;

—  jvertinto mokslinio pagrjstumo ir veiksmingumo duomeny pobiidis ir apimtis;

— ar nurodyta referencin¢ informacija jrodo susijusio prietaiso klinikinj
veiksmingumg ir sauga;

—  jeigu klinikiniam jrodymui gauti pasirinkta literatliros apzvalga, nurodoma
literaturos paieskos metodika.

3.3 Klinikinis jrodymas ir jo dokumentai nuolat atnaujinami per visg atitinkamo prietaiso
gyvavimo trukme pagal duomenis, gautus jgyvendinant gamintojo prieziiiros po pateikimo
rinkai plang, nurodyta 8 straipsnio 5 dalyje, kuriame pateikiamas prietaiso steb¢jimo po
pateikimo rinkai planas pagal $io priedo B dalj.

B dalis. Stebéjimas po pateikimo rinkai
1. Gamintojai taiko proceduras, pagal kurias galéty rinkti ir vertinti informacija,
susijusiag su moksliniu pagristumu ir jy prietaisy analitiniu ir klinikiniu
veiksmingumu, remdamiesi duomenimis, gautais atlickant stebéjima po pateikimo

rinkai.

2. Gamintojui gavus tokig informacijg atliekamas atitinkamas rizikos vertinimas, o
klinikinio jrodymo ataskaita atitinkamai i§ dalies pakeiciama.

3. Jei bitina padaryti prietaiso pakeitimus, Sio priedo A dalyje nurodytame klinikiniame
jrodyme ir atliekant I priedo 2 skirsnyje nurodyta rizikos vertinima atsizvelgiama ]
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stebéjimo po pateikimo rinkai iS§vada. Jei reikia, klinikinis jrodymas arba rizikos
valdymas atnaujinamas ir (arba) imamasi taisomyjy veiksmy.

Bet kokia nauja numatoma prietaiso paskirtis pagrindziama atnaujinta klinikinio
jrodymo ataskaita.
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XIIT PRIEDAS

INTERVENCINIAI KLINIKINIO VEIKSMINGUMO TYRIMAI IR KITI
KLINIKINIO VEIKSMINGUMO TYRIMALI, SUSIJE SU RIZIKA

TIRIAMIESIEMS ASMENIMS

L ParaiSkos dél intervenciniy klinikiniy veiksmingumo tyrimy ir Kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimuy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims, dokumentai

D¢l veiksmingumo jvertinimui skirty prietaisy, kuriuos ketinama naudoti atliekant
intervencinius klinikinio veiksmingumo tyrimus ir kitus klinikinio veiksmingumo tyrimus,
susijusius su rizika tiriamiesiems asmenims, uZsakovas parengia ir pateikia paraiska,
vadovaudamasis 49 straipsniu, ir kartu pateikia toliau iSvardytus dokumentus:

1. ParaiSkos forma

ParaiSkos forma turi biiti tinkamai uzpildyta, joje pateikiant tokig informacija:

I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Uzsakovo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys, ir,
jei taikoma, Sajungoje jsisteigusio kontaktinio asmens vardas, pavardé
(pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys.

Jei skiriasi nuo pirmiau nurodyto asmens, veiksmingumo jvertinimui skirto
prietaiso gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo vardas, pavardé
(pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys.

Klinikiniy veiksmingumo tyrimy pavadinimas.
Vienas identifikavimo numeris, kaip nurodyta 49 straipsnio 1 dalyje.

Klinikinio veiksmingumo tyrimo statusas (pvz., paraiska teikiama pirma karta,
pakartotinai teikiama paraiska, reikSmingas pakeitimas).

Jei paraiSka dél to paties prietaiso teikiama pakartotinai — ankstesné (-¢€s)
pateikimo data (-os) ir nuorodos numeris (-iai) arba, jei daromas reikSmingas
pakeitimas, nuoroda j pirming paraiska.

Jeigu lygiagreciai pateikta paraiSka dél wvaisty klinikinio tyrimo pagal
Reglamentg (ES) Nr. [nuoroda j busima reglamentg dé¢l klinikiniy tyrimy] —
nuoroda j oficialy klinikinio tyrimo registracijos numer;j.

Valstybiy nariy, ELPA $aliy, Turkijos ir treciyjy Saliy, kuriose turi biiti atliktas
klinikinis veiksmingumo tyrimas kaip dalis daugiacentriy (tarptautiniy) tyrimy,
identifikacija paraiSkos padavimo metu.

Trumpas veiksmingumo jvertinimui skirto prietaiso apraSymas (pvz.,
pavadinimas, GMDN kodas ar tarptautiniu lygmeniu pripazintos
nomenklatiros kodas, numatoma paskirtis, rizikos klasé ir taikomos
klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda).

1.10 Klinikinio veiksmingumo tyrimo protokolo santrauka.
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1.11. Jei taikoma, informacija apie komparatoriy.

2. Tyréjo brosiiara

Tyréjo brositroje (TB) pateikiama informacija apie veiksmingumo jvertinimui skirtg
prietaisa, kuri yra svarbi atliekant tyrimg ir turima pateikiant paraiska. Ji turi buti aiSkiai
nurodyta ir joje visy pirma turi biiti Sie duomenys:

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Prietaiso identifikavimas ir aprasSymas, jskaitant informacija apie numatoma
prietaiso paskirtj, rizikos klasifikavimg ir taikomas klasifikavimo taisykles
pagal VII prieda, prietaiso projekta ir gamyba, ir nuoroda j ankstesnes ir
panasias prietaisy kartas.

Gamintojo nurodymai dél montavimo ir naudojimo, jskaitant laikymo ir
tvarkymo reikalavimus, taip pat etiket¢ ir naudojimo instrukcijos, jei Sie
duomenys yra.

Esami klinikiniai duomenys, biitent:

atitinkama moksliné literatiira, susijusi su prietaiso ir (arba) lygiaveréiy ar
panaSiy prietaisy sauga, veiksmingumu, projekto charakteristikomis ir
numatoma paskirtimi;

panasiais prietaisais su sauga, veiksmingumu, projekto charakteristikomis ir
numatoma paskirtimi, tarp jy buvimo rinkoje trukme ir su veiksmingumu ir
sauga susijusiy klausimy persvarstymas ir visi taisomieji veiksmai, kuriy buvo
imtasi.

Naudos ir rizikos analizés ir rizikos valdymo santrauka, taip pat ir informacija
apie Zinomg ar numanoma rizikg ir jsp€jimus.

Jeigu prietaisuose yra zmogaus, gyvuniniy ar mikrobiniy audiniy, lgsteliy ar
medziagy, pateikiama iSsami informacija apie audiniy, lgsteliy ar medziagy
Saltinius, taip pat apie tai, ar laikomasi atitinkamy bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy, ir apie specialigsias rizikos valdymo priemones,
susijusias su audiniais, lgstelémis ir medziagomis.

Nuoroda j darniuosius arba kitus tarptautiniu mastu pripazintus standartus,
kuriy laikomasi visiskai arba i$ dalies.

ISlyga, kad atnaujinus TB ar neseniai gavus kitos svarbios informacijos, apie
tai praneSama tyréjams.

3. Klinikinio veiksmingumo tyrimo protokolas, kaip nurodyta XII priedo 2.3.2

skirsnyje.

4. Kita informacija
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4.1. Fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz veiksmingumo jvertinimui skirto
prietaiso gamyba, pasiraSytas pareiSkimas, kad tas prietaisas atitinka
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, i§skyrus aspektus, dél kuriy
atliekamas klinikinio veiksmingumo tyrimas, ir kad $iy aspekty atzvilgiu buvo
imtasi visy priemoniy tiriamojo asmens sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti.
Tokia pareiSkimas gali buti paremta paskelbtosios jstaigos iSduotu
patvirtinimu.

4.2. Kai taikoma, laikantis nacionalinés teisés, susijusio (-iy) etikos komiteto (-y)
nuomoné (-&s), pateikta kuo skubiau.

4.3. Draudimo arba Zalos atlyginimo traumos atveju irodymas pagal nacionaling
teisg.

4.4. Dokumentai ir procediiros, kurios turi biiti taikomos informuoto asmens
sutikimui gauti.

4.5 Apradyta tvarka, siekiant laikytis galiojan¢iy nuostaty dél asmens duomeny
apsaugos ir konfidencialumo, visy pirma:

— organizacinés ir techninés priemonés, kurios bus taikomos siekiant iSvengti
draudziamo pasinaudojimo apdorota informacija ir asmens duomenimis, jy
atskleidimo, platinimo, pakeitimo ir praradimo;

—  priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uztikrinti klinikinio
veiksmingumo tyrimuose tiriamy asmeny jraSy ir asmens duomeny
konfidencialuma, aprasymas;

— priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju
siekiant sumazinti galimg nepageidaujama poveikj, aprasymas.

IL. Kitos uzsakovo prievolés

1. Uzsakovas jsipareigoja pateikti kompetentingoms nacionalinéms institucijoms bet kokius
dokumentus, kuriy reikia norint pateikti jrodymus dél dokumenty, nurodyty Sio priedo I
skyriuje. Jei uzsakovas néra fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz veiksmingumo
jvertinimui skirto prietaiso gamyba, $i prievolé gali biiti jvykdyta uzsakovo vardu veikiancio
asmens.

2. Apie pranestinus jvykius tyréjas (-ai) turi informuoti laiku.

3. Siame priede minimi dokumentai turi biiti saugomi ne trumpiau kaip penkerius metus nuo
prietaiso klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaigos arba, kai prietaisas po to yra pateikiamas
rinkai, ne trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai.

Kiekviena valstybé naré priima nuostatg, kad Sie dokumentai bty laikomi ir bet kada gali biiti
pateikiami kompetentingai institucijai ankstesnéje dalyje nurodyta laikotarpj, jei uzsakovas
arba jo kontaktinis asmuo, jsisteige jos teritorijoje, bankrutuoja arba nutraukia savo verslo
veikla iki Sio laikotarpio pabaigos.
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XIV PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 98/79/EB

Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 2 dalis

2 straipsnis

1 straipsnio 3 dalis

2 straipsnio 36 dalis

1 straipsnio 4 dalis

1 straipsnio 5 dalis

4 straipsnio 4 ir 5 dalys

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 7 dalis

1 straipsnio 4 dalis

2 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis

3 straipsnis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 1 dalis

20 straipsnis

4 straipsnio 2 dalis

17 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 3 dalis

17 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 4 dalis

8 straipsnio 7 dalis

4 straipsnio 5 dalis

16 straipsnio 6 dalis

5 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 3 dalis

7 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnis

84 straipsnis

8 straipsnis

67—70 straipsniai

9 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

40 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

9 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

40 straipsnio 3 dalies antra pastraipa ir 4
dalies 2 pastraipa
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9 straipsnio 2 dalis

40 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 3 dalis

40 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 4 dalis

40 straipsnio 7 dalis

9 straipsnio 5 dalis

9 straipsnio 6 dalis

9 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 7 dalis

8 straipsnio 4 dalis

9 straipsnio 8 dalis

41 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 9 dalis

41 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 10 dalis

43 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 11 dalis

40 straipsnio 8 dalis

9 straipsnio 12 dalis

45 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 13 dalis

5 straipsnio 2 dalis

10 straipsnis

23 straipsnis

11 straipsnio 1 dalis

2 straipsnio 43 ir 44 punktai, 59 straipsnio 1
dalis ir 61 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 2 dalis

59 straipsnio 3 dalis ir 61 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

11 straipsnio 3 dalis

61 straipsnio 2 ir 3 dalys

11 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

61 straipsnio 3 dalis ir 64 straipsnis

12 straipsnis

25 straipsnis

13 straipsnis

72 straipsnis

14 straipsnio 1 dalies a punktas

39 straipsnio 4 dalis

14 straipsnio 1 dalies b punktas

14 straipsnio 2 dalis

14 straipsnio 3 dalis

15 straipsnio 1 dalis

31 straipsnis ir 32 straipsnis
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15 straipsnio 2 dalis

27 straipsnis

15 straipsnio 3 dalis

33 straipsnio 1 dalis ir 34 straipsnio 2 dalis

15 straipsnio 4 dalis

15 straipsnio 5 dalis

43 straipsnio 4 dalis

15 straipsnio 6 dalis

43 straipsnio 3 dalis

15 straipsnio 7 dalis

29 straipsnio 2 dalis ir 33 straipsnio 1 dalis

16 straipsnis

16 straipsnis

17 straipsnis

71 straipsnis

18 straipsnis

73 straipsnis

19 straipsnis

80 straipsnis

20 straipsnis

75 straipsnis

21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

90 straipsnis

24 straipsnis
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