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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

Esama ES medicinos prietaisy, iSskyrus diagnostikos in vitro medicinos prietaisus,
reguliavimo sistemg sudaro Tarybos direktyva 90/385/EEB d¢l aktyviyjy implantuojamy
medicinos prietaisy (AIMPD)' ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(MPD)?, kurios taikomos jvairiems gaminiams. Medicinos prietaisy direktyvoje jie skirstomi j
keturias rizikos klases: I klasés (mazos rizikos, pvz., pleistrai, korekciniai akiniai), Ila klasés
(nedidelés vidutines rizikos, pvz., trach¢jiniai vamzdeliai, danty plombavimo medZziagos), IIb
klasés (vidutiniskai didelés rizikos, pvz., rentgeno aparatai, kaulo plokstelés ir varztai) ir III
klasés (didelés rizikos, pvz., Sirdies voztuvai, viso klubo sgnario pakaitalai, kriity implantai).
Aktyvieji implantuojami medicinos prietaisai (pvz., Sirdies stimuliatoriai, implantuojamieji
defibriliatoriai) de facto priskiriami III klasei.

Sios dvi direktyvos, priimtos paskutiniame praéjusio amziaus de§imtmetyje, grindziamos
naujuoju pozilriu ir jomis siekiama uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg ir aukSto lygio
zmoniy sveikatos apsaugag ir sauga. Medicinos prietaisams netaikomi jokie reguliavimo
institucijos iSankstinio leidimo suteikimo reikalavimai, bet taikomi vidutings ir didelés rizikos
prietaisy atitikties vertinimo reikalavimai jtraukiant nepriklausomas trecigsias Salis,
vadinamagsias paskelbtgsias jstaigas. Paskelbtosios jstaigos, kuriy yra apie 80 visoje Europoje,
yra skiriamos ir stebimos valstybiy nariy ir veikia kontroliuojant nacionalinés valdZios
institucijoms. Jau sertifikuoti prietaisai Zenklinami zenklu CE, kuris leidzia jiems laisvai
judéti ES ir (arba) ELPA Salyse ir Turkijoje.

Galiojanti reguliavimo sistema jrodé savo verte, taciau buvo ir labai kritikuojama, ypac po to,
kai Pranciizijos sveikatos institucijos nustaté, kad Pranctizijos gamintojas (POLY IMPLANT
prothese, PTP) kelerius metus akivaizdziai naudojo pramoninj, o ne medicininj silikong kriity
implanty gamybai, nesilaikydamas paskelbtosios jstaigos iSduoto patvirtinimo ir taip
pakenkdamas tukstan¢iams motery visame pasaulyje.

Vidaus rinkoje, kuriai priklauso 32 3alys® prisitaikant prie nuolatinés technologijy ir mokslo
pazangos, pradéta labai skirtingai aiskinti ir taikyti taisykles, o tai pakenké siekiant direktyvy
pagrindiniy tiksly — uZztikrinti medicinos prietaisy saugg ir jy laisva judéjima vidaus rinkoje.
Be to, yra reglamentavimo spragy ar neapibréztumy, susijusiy su tam tikrais gaminiais (pvz.,
produktai, pagaminti naudojant negyvybingus Zmogaus audinius ar Igsteles; implantuojami ar
kiti invaziniai kosmetinés paskirties produktai).

Siuo persvarstymu siekiama pasalinti §iuos trikumus ir spragas ir toliau stiprinti pacienty
sauga. Reikia sukurti tvirtg, skaidrig ir darnig reguliavimo sistema, kuri atitikty siekiamus
tikslus. Si sistema turéty biti palanki inovacijoms ir medicinos prietaisy pramonés
konkurencingumui ir leisti sparCiai ir maziausiomis sgnaudomis pateikti rinkai inovatyvius
medicinos prietaisus, siekiant naudos pacientams ir sveikatos prieZiiiros specialistams.

: OL L 189, 1990 7 20, p. 17.
2 OL L 169, 1993 7 12, p. 1.
ES valstybiy nariy, ELPA $aliy ir Turkijos.
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Sis pasitilymas priimamas kartu su reglamento dél diagnostiko in vitro medicinos prietaisy,
pvz., kraujo tyrimams skirty, kuriems taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79/EB”, pasiilymu (IVPD). Abiems scktoriams bendri horizontalieji aspektai bity
suderinti, o kiekvieno sektoriaus ypatumai turi biiti reglamentuojami atskirais teisés aktais.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Rengdama $io pasiiilymo poveikio vertinimg ir reglamento dél in vitro diagnostikos prietaisy
pasiiilymg, Komisija surengé dvi vieSas konsultacijas — nuo 2008 m. geguzés 8 d. iki liepos 2
d. ir nuo 2010 m. birzelio 29 d. iki rugs¢jo 15 d. Abiejy viesyjy 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 svetainéje’.

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

2010 m. vieSy konsultacijy metu konsultuotasi dél aspekty, susijusiy su [VPD persvarstymu,
ir paaiSkéjo, kad daugelis pritaria S$iai iniciatyvai, susijusiai su medicinos prietaisy
reglamentavimo sistemos pakeitimu apskritai.

2009 m., 2010 m. ir 2011 m. spresti klausimai persvarstant medicinos prietaisy
reglamentavimo sistemg buvo reguliariai aptariami medicinos prietaisy eksperty grupés
(MDEG), kompetentingy institucijy dél medicinos prietaisy ir specialiy darbo grupiy dél
paskelbtyjy jstaigy, prietaisy apibiidinimo ir klasifikavimo, klinikiniy bandymy ir klinikiniy
jvertinimy, budrumo, rinkos prieziiiros, diagnostikos in vitro medicinos prietaisy (IVP) srityse
ir ad hoc darbo grupés dél unikalaus prietaiso identifikatoriaus (UPI) posédziuose. Specialus
MPEG posédis jvyko 2011 m. kovo 31 — balandzio 1 d. klausimams, susijusiems su poveikio
vertinimu, aptarti. Be to, vaisty agentiiry vadovai ir kompetentingos medicinos prietaisy
institucijos 2011 m. balandzio 27 d. ir rugséjo 28 d. organizavo bendrus seminarus del
medicinos prietaisy teisinio reglamentavimo sistemos kiirimo.

2012 m. vasario mén. 6 ir 13 d. ivyko dar vienas neeilinis specialus MPEG posédis, skirtas
aptarti klausimams, susijusiems su dviem teisés akty pasiiilymais ir grindziamais darbo
dokumentais, kuriuose yra pradiniai pasiiilymy projektai. D¢l minéty darbo dokumenty
pateikta raSytiniy pastaby, j kurias buvo atsizvelgiama toliau rengiant pasitilymus.

Be to, Komisijos atstovai reguliariai dalyvavo konferencijose, kad galéty informuoti apie
rengiamas teis¢klros iniciatyvas ir pasitarti su suinteresuotosiomis Salimis. Vyko tiksliniai

4 OL L 331,1998 12 7, p. 1.
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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vyresniyjy pareigiiny posédziai su pramonés, paskelbtyjy jstaigy, sveikatos prieziliros
specialisty ir pacienty asociacijy atstovais.

Per diskusijas, vykusias atliekant tiriamajj darba dél medicinos prietaisy sektoriaus ateities,
kurias Komisija surengé¢ nuo 2009 m. lapkri¢io mén. iki 2010 m. sausio mén., taip pat buvo
aptarti aspektai, susije su atitinkama reguliavimo sistema. 2011 m. kovo 22 d. Komisija ir ES
pirmininkaujanti Vengrija surengé aukSto lygio konferencija dél medicinos technologijy
inovacijos, medicinos prietaisy sektoriaus vaidmens sprendziant Europoje iSkilusias sveikatos
prieziliros problemas ir atitinkamos reguliavimo sistemos §io sektoriaus ateities poreikiams
patenkinti. Po Sios konferencijos buvo parengtos ir 2011 m. birzelio 6 d. priimtos 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 priezitiros
specialisty naudai.

Reaguodamas | PIP pagaminty kriity implanty skandala, Europos Parlamentas 2012 m.
birzelio 14 d. priéme rezoliucijg dél netinkamy silikono gelio kriity implanty, pagaminty
Pranciizijos bendrovés PTP®, taip pat ragindamas Komisija parengti tinkama teisinj pagrinda,
kad buty uztikrinta medicinos technologijy sauga.

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

Sitlomo reglamento taikymo sritis i§ esmés atitinka Tarybos direktyvy 90/385/EEB ir
93/42/EEB taikymo sritj, t. y. jis taikomas visiems medicinos prietaisams, iSskyrus
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus. Viena vertus, taikymo sritis iSplésta, jtraukiant kai
kuriuos gaminius, kuriems Siuo metu netaikoma AIMPD ir (arba) MPD. Kita vertus, kai
kuriems gaminiams, kurie kai kuriose valstybése narése pateikiami rinkai kaip medicinos
prietaisai, jis netaikomas.

Taikymo srities iSplétimas yra susij¢s su:

o gaminiais, pagamintais naudojant negyvybingus zmogaus audinius ar lgsteles, arba jy
darinius, kurie yra i§ esmés perdaryti (pvz., Svirkstai, i§ anksto pripildyti Zzmogaus
kolageno), nebent jiems taikomas Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty srityje’. Zmogaus audiniams ir lasteléms arba
produktams, gautiems i§ Zzmogaus audiniy arba lasteliy, kurie néra i§ esmés perdaryti
ir yra reglamentuojami 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB dél zmogaus audiniy ir Igsteliy kokybés ir saugumo standarty nustatymo
donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo
kokybés ir saugos standarty nustatymo'", siilomas teisés aktas netaikomas;

7 OL C202,201178,p.7.

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

’ OL L 324,2007 12 10, p. 121.

10 OL L 102, 2004 4 7, p. 48.
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o tam tikrais implantuojamaisiais arba kitais invaziniais produktais be medicininés
paskirties, kurie yra pana$iis ] medicinos prietaisus savo savybémis ir rizikos
pobudziu (pvz., nekorekciniai kontaktiniai I¢Siai, estetinés paskirties implantai);

[trauktos papildomos nuostatos dél produkty, kuriems netaikomas $is reglamentas, siekiant
labiau patikslinti taikymo sritj ir uZtikrinti suderinta jgyvendinima, o ne i§ esmés keisti ES
teisés akty aprépti. Sios nuostatos susijusios su:

. produktais, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i$ gyvybingy biologiniy medziagy
(pvz., gyvy mikroorganizmy);

o maisto produktais, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 dé¢l bendryjy
maisto teisés akty principy ir reikalavimy'' (pvz., tai gali paveikti tam tikrus
lieknéjimo produktus); kita vertus, medicinos prietaisams yra netaikomas
Reglamentas 178/2002 (diagnozavimo zondams arba kameroms, net ir tada, kai jie
praryjami, aiSkiai netaikomi maisto teisés aktai).

Jei tai produktai, kuriuos sudaro cheminés medziagos arba medziagy deriniai, kurie yra skirti
ryti, jkvépti arba patekti | organizma rektaliniu ar vaginaliniu budu ir kurie pasisavinami arba
iSskaidomi zmogaus kiine, skiriamoji linija tarp vaisty ir medicinos prietaisy yra sunkiai
nustatoma. Siekiant uztikrinti $iy produkty auksto lygio sauga, nepaisant jy klasifikavimo, tie
produktai, kuriems taikoma medicinos prietaisy apibréztis, priskiriami didziausios rizikos
kategorijai, ir turi atitikti 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms skirtais vaistais'’>, 1 priedo
atitinkamus reikalavimus.

Kad buty galima teikti paramg valstybéms naréms ir Komisijai nustatant produkty
reguliavimo statusa, Komisija gali pagal savo vidaus taisykles'® gali sudaryti eksperty grupe i3
jvairiy sektoriy (pavyzdziui, medicinos prietaisy, in vitro diagnostikos prietaisy, vaisty,
zmogaus audiniy ir lasteliy, kosmetikos gaminiy ir biocidy) specialisty.

Apibréz¢iy skirsnis buvo gerokai iSpléstas, derinant medicinos prietaisy srities sagvokas su
nusistovejusia Europos ir tarptautine praktika, pavyzdziui, nauja gaminiy pardavimo teis€s
akty sistema'”, ir medicinos prietaisy gairémis, parengtomis Visuotinio suderinimo medicinos
prietaisy darbo grupés (VSDG)".

3.2 Prietaisy tiekimas rinkai, ukinés veiklos vykdytoju isipareigojimai,
perdirbimas, Zyméjimas CE Zenklu, laisvas judéjimas (II skyrius)

Siame skyriuje pateikiamos tipiskos su produktu susijusios vidaus rinkos teisés akty nuostatos
ir nustatomos atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy (gamintojy, ne ES gamintojy,

H OL L 31,200221,p. 1.

12 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

Pirmininko praneSimas Komisijai , 2010 11 10, Komisijos eksperty grupiy sudarymo pagrindas.
Horizontaliosios taisyklés ir viesieji registrai, C (2010) 7649 galutinis.

Sistema sudaro Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy
prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos priezitiros 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
del 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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igaliotyjy atstovy, importuotojy ir platintojy) prievolés. Reguliavimo priemoné — bendroji
techniné specifikacija (BTS), kuri pasirodé naudinga diagnostikos in vitro prietaisy direktyvos
pozitiriu, buvo pradéta taikyti didesnei medicinos prietaisy grupei, kad Komisija galéty
iSsamiau reglamentuoti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I
priede, ir klinikinio jvertinimo ir stebéjimo po pateikimo rinkai reikalavimus (nurodytus XIII
priede). Tokie reikalavimai vis délto palieka gamintojams galimybe priimti kitus sprendimus,
kuriais uztikrinamas bent lygiavertis saugos ir veiksmingumo lygis.

Gamintojy teisiniai jpareigojimai yra proporcingi prietaisy, kuriuos jie gamina, rizikos klasei.
Pavyzdziui, tai reiSkia, kad nors visi gamintojai turéty idiegti kokybés valdymo sistema
(KVS), skirta uztikrinti, kad jy produktai nuosekliai atitikty teisés aktuose nustatytus
reikalavimus, didelés rizikos prietaisy gamintojy su kokybés valdymo sistemomis susijusi
atsakomybé¢ yra grieztesné nei nedidelés rizikos prietaisy gamintojy atsakomybé. Medicinos
prietaisus konkreCiam pacientui, vadinamuosius pagal uzsakyma pagamintus prietaisus,
gaminantys gamintojai turi uZztikrinti, kad jy prietaisai buty saugis ir veikty pagal paskirtj,
taCiau jy reguliavimo nasta nebus didelé.

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

Sios nuostatos taip pat yra naujos medicinos prietaisy srityje:

o Nustatytas reikalavimas, kad gamintojo organizacijoje uz atitiktj nustatytiems
reikalavimams turéty buti atsakingas kvalifikuotas asmuo. PanaSts reikalavimai
nustatyti ES teisés aktuose dél vaisty ir teisés aktuose, kuriais kai kuriose valstybése
narése perkeliama aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy direktyva ir (arba)
medicinos prietaisy direktyva j nacionaling teis¢.

. Kadangi lygiagreCios prekybos medicinos prietaisais atveju laisvo prekiy judéjimo
principas jvairiose valstybése narése taikomas labai nevienodai ir daugeliu atveju §i
praktika de facto draudziama, nustatomos aiskios salygos jmonéms, susijusioms su
medicinos prietaisy Zenklinimu i§ naujo ir (arba) perpakavimu.

J Pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turéty buti pateikiama pagrindiné
informacija apie implantuotg prietaisa, kad ji buty galima identifikuoti, ir visi batini
ispéjimai ir atsargumo priemones, kuriy reikia imtis, pavyzdziui, nurodant, ar
prietaisas suderinamas su tam tikrais diagnostikos prietaisais arba skeneriais,
naudojamais saugumo kontrolei.

J Pagal medicinos prietaisy direktyvos 12a straipsnj, jterpta Direktyva 2007/47/EB,
Komisija turéjo parengti medicinos prietaisy perdirbimo ataskaitg ir, jei tikslinga,
teisés akto pasiiilyma Siuo klausimu. Remiantis Komisijos i§vadomis, iSdéstytomis
2010 m. rugpjacio 27 d. ataskaitoje'®, kurioje atsizvelgta j 2010 m. balandZio 15 d.
Kylanéiy ir naujai nustatomy pavojy sveikatai mokslinio komiteto (SCENIHR)
nuomong, | pasitlymg jtrauktos grieztos taisyklés dél vienkartiniy prietaisy
perdirbimo, siekiant uztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga, tuo pat metu

Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai apie medicinos prietaisy apdorojima Europos
Sajungoje pagal Direktyvos 93/42/EEB 12a straipsnj, COM (2010) 443 galutinis.
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3.3.

leidziant $ig praktikg toliau plétoti aiSkiomis salygomis. Vienkartiniy prietaisy
perdirbimas laikomas nauja gamyba, todél perdirbéjai turi laikytis gamintojams
nustatyty prievoliy. Paprastai turéty buti draudziama perdirbti butiniausioms
reikméms skirtus vienkartinius prietaisus (pvz., chirurginéms invazinéms
procediroms skirtus prietaisus). Kadangi kai kurios valstybés narés gali pareiksti
ypatingg susirtipinimg dél vienkartiniy prietaisy perdirbimo saugos, jos i§saugo savo
teise taikyti ar jvesti bendra Sios praktikos draudima, jskaitant vienkartiniy prietaisy
perkelimg i kitg valstybe nare arba | trecigjg Salj, siekiant juos perdirbti ir perdirbtus
vienkartinius prietaisus pateikti jy rinkai.

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

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

reikalavimas, kad ekonominés veiklos vykdytojai privalo turéti galimybe¢ nustatyti,
kas jiems pateiké ir kam jie tieké medicinos prietaisus;

reikalavimas, kad gamintojai savo prietaisams suteikty unikalyj; prietaisy
identifikatoriy (UDI), kuris leidzia uZtikrinti atsekamumg. UPI sistema bus
igyvendinama palaipsniui ir bus proporcinga prietaisy rizikos klasei;

reikalavimas, kad gamintojai ir (arba) jgaliotieji atstovai ar importuotojai privalo
uzsiregistruoti ir uzregistruoti centrin¢je Europos duomeny bazéje prietaisus, kuriuos
jie pateikia ES rinkai;

gamintojy prievolé skelbti didelés rizikos prietaisy saugos ir veiksmingumo

ir tolesné Europos medicinos prietaisy duomeny banko (Eudamed), isteigto
Komisijos sprendimu 2010/227/ES"”, kuris apims Europos UPI integruotas
elektronines sistemas, skirtas prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy ir
paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty registravimui, klinikiniams bandymams,
budrumui ir rinkos priezitirai, plétra. Didel¢ dalis informacijos Europos medicinos
prietaisy duomeny banke taps vieSai prieinama pagal nuostatas dél kiekvienos
elektronings sistemos.

Centrinés registravimo duomeny bazés sukiirimas leis ne tik uztikrinti aukSto lygio
skaidruma, bet ir atsisakyti skirtingy nacionaliniy registravimo reikalavimy, kurie atsirado
pastaraisiais metais ir d¢l kuriy zZymiai padidéjo ekonominés veiklos vykdytojy reikalavimy
laikymosi sgnaudos. Todél bus galima sumazinti administracing nasta gamintojams.

34.

Paskelbtosios istaigos (IV skyrius)

Paskelbtyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus norint uztikrinti aukSto lygio
sveikatos apsaugg ir saugg ir pilieciy pasitik€jimg sistema, kuri pastaraisiais metais susilauké

17

OL L 102, 2010 4 23, p. 45.
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didelés kritikos deél dideliy skirtumy jvairiais klausimais — paskelbtyjy jstaigy paskyrimas ir
stebésena, taip pat jy atlieckamo kokybés ir atitikties vertinimo i§samumas, ypa¢ gamintojy
klinikinio jvertinimo vertinimas.

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 grindZziamas esamomis
struktiromis, kurios jau veikia daugumoje valstybiy nariy, o ne atsakomybes perkélimu |
Europos Sajungos lygj, dél ko biity galéje kilti problemy dél subsidiarumo principo. Taciau
bet kuris naujas paskelbtyjy istaigy paskyrimas ir periodiSka jy stebésena biity bendrai
vertinama su kity valstybiy nariy ir Komisijos ekspertais, taip uztikrinant veiksmingg kontrolg
Sajungos lygmeniu.

Be to, paskelbtyjy jstaigy padétis gamintojy atzvilgiu bus gerokai sustiprinta, jskaitant jy teise
ir pareigag 1§ anksto nepraneSus vykdyti gamyklos patikrinimus ir atlikti fizikinius 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, susije¢ su medicinos prietaisy vertinimu, keistysi rotacijos biidu atitinkamais laiko
tarpais.

3.5. Klasifikavimas ir atitikties vertinimas (V skyrius)

Siame pasitlyme i§laikomas nusistovéjes principas (Europoje ir tarptautiniu mastu) medicinos
prietaisus suskirstyti j keturias klases, atsizvelgiant | galimg rizika, susijusig su techniniu
projektavimu ir gamyba. Klasifikavimo taisyklés (nustatytos VII priede) buvo patikslintos
atsizvelgiant  technikos pazangg ir patirtj, jgyta taikant budrumo sistemg ir rinkos prieziiirg.
Pavyzdziui, po incidenty, kurie jvyko su kraujo plazmos donorais, ir Pranciizijos pateikto
praSymo aferezés aparatai buvo priskirti ne IIb, o III klasei. Aktyvieji implantuojami
medicinos prietaisai ir jy priedai buvo priskirti auks¢iausios rizikos klasei (III klas¢) siekiant
1Slaikyti tg patj saugos lygij, kaip nustatyta Tarybos direktyvoje 90/385/EEB.

Klasifikuojant medicinos prietaisa nustatoma taikytina atitikties vertinimo procedira, dél
kurios pasitilymas parengtas pagal bendrasias aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
direktyvos ir (arba) medicinos prietaisy direktyvos kryptis. Paprastai I klasés prietaisy
atitikties jvertinimo procediirg gali atlikti patys gamintojai, nes suzeidimo pavojus dél Siy
gaminiy yra nedidelis; taciau, kai I klasés prietaisai turi matavimo funkcija arba parduodami
steriliis, paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti aspektus, susijusius su matavimo funkcija arba
sterilizavimo procesu. Jei tai Ila, IIb ir IIl klasiy prietaisai, biitinas tinkamo lygio
paskelbtosios jstaigos dalyvavimas, proporcingai rizikos klasei, o III klasés prietaisams, pries
juos pateikiant rinkai, reikia aiSkaus iSankstinio prietaiso projekto arba tipo ir kokybés
valdymo sistemos patvirtinimo. Jei tai Ila ir IIb klasiy prietaisai, paskelbtoji jstaiga tikrina
kokybés valdymo sistemg ir tipiniy pavyzdziy techninius dokumentus. Atlikus pradinj
sertifikavimg, paskelbtosios jstaigos privalo reguliariai atlikti priezitiros vertinimg po
pateikimo rinkai.

VIII-X prieduose nustatytos skirtingos atitikties jvertinimo procediros, kuriy metu
paskelbtoji jstaiga tikrina gamintojo kokybés valdymo sistemg, tikrina techninius
dokumentus, nagriné¢ja projekto dokumenty rinkinj ar patvirtina prietaiso tipg. Jos
sugrieztintos ir patikslintos. Pasiiilymu dar labiau sustiprinami paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai
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ir atsakomybés sritys, nustatytos taisyklés, pagal kurias paskelbtosios jstaigos atlicka savo
vertinimus, tiek pries§ pateikimg rinkai, tiek ir 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 istaigy. Prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma, gamintojams ir toliau biity taikoma
speciali procediira (nustatyta XI priede), kurioje nedalyvauja paskelbtoji jstaiga.

Be to, pasiilyme nustatyta paskelbtyjy jstaigy prievolé pranesti eksperty komitetui (zr. 3.8
punktg) apie naujas paraiskas dél didelés rizikos prietaisy atitikties vertinimo. D¢l moksliSkai
pagristy sveikatos motyvy eksperty komitetas turés teis¢ praSyti, kad paskelbtoji jstaiga
pateikty iSankstinj vertinima, dél kurio komitetas gali pateikti pastabas per 60 dieny'® pries
tai, kol paskelbtoji jstaiga gali iduoti sertifikata. Sis tikrinimo mechanizmas suteikia valdzios
institucijoms galimybe antra kartg iSnagrinéti individualius vertinimus ir pareiksti savo
nuomon¢ prie§ pateikiant prietaisg rinkai. PanaSi procediira jau taikoma medicinos
prietaisams, pagamintiems naudojant gyviininés kilmés audinius (Komisijos direktyva
2003/32/EB"). Jos taikymas turéty bati idimtis, o ne taisyklé, ir ja taikant turéty bati
vadovaujamasi aiskiais ir skaidriais kriterijais.

3.6. Klinikinis jvertinimas ir klinikiniai bandymai (VI skyrius)

Remiantis galiojan¢ios medicinos prietaisy direktyvos X priedu Siame skyriuje nustatomos
pagrindinés gamintojy prievolés, susijusios su klinikiniu jvertinimu, biitinu siekiant parodyti
Jy prietaisy saugg ir veiksmingumag. ISsamesni reikalavimai nustatyti XIII priede, kuriame
aptariamas iSankstinis klinikinis jvertinimas ir klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai, kurie
kartu yra nenutriikstamas procesas per visg medicinos prietaiso naudojimo laika.

Klinikiniy bandymy (klinikiniy vaisty tyrimy ekvivalentas) procesas, kuris §iuo metu yra
aprasytas medicinos prietaisy direktyvos 15 straipsnyje, yra toliau tobulinamas. Visy pirma,
jraSyta sgvoka ,uzsakovas“ ir suderinta su apibréztimi, neseniai paskelbta Komisijos
pasiiilyme dél Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriy tikslas — panaikinti direktyva 2001/20/EB™.

Uzsakovas gali biiti gamintojas, jo jgaliotasis atstovas arba kita organizacija, paprastai —
moksliniy tyrimy organizacija, pagal sutartis gamintojams atliekanti klinikinius bandymus.
Pasitlymo taikymo sritis vis délto iSlieka ribota — jis biity taikomas tik klinikiniams
bandymams, atlickamiems siekiant reguliavimo tiksly, t. y. gauti arba patvirtinti reguliavimo

nereikalingi reguliavimo tikslais, Sis reglamentas netaikomas.

Laikantis pripazinty tarptautiniy etikos principy, kiekvienas klinikinis bandymas turi biiti
uzregistruotas vieSai prieinamoje elektroningje sistemoje, kurig jdiegs Komisija. Siekiant
bandymy sistemos turéty biiti sgveikios su biisima ES duomeny baze, kuri turi buti sukurta
pagal biisimg reglamentg dé¢l zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy.

Pagal 1971 m. birzelio 3 d. Tarybos reglamento (EEB, Euratomas) Nr. 1182/71, nustatan¢io 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.

1 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), kuris jsigalios 2013 m. rugpjicio 29 d.
20 COM(2012) 369.
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Prie$ pradédamas klinikinj bandymg uzsakovas privalo pateikti praSyma patvirtinti, kad néra
jokiy tam prieStaraujanciy sveikatos ir saugos ar etinius aspekty. Klinikiniy bandymy, kurie
turi biiti atlickami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, uzsakovams bus sudaryta nauja
galimybeé: ateityje jie gali pateikti bendra paraiska per elektroning sistema, kurig turi sukurti
Komisija. Todél sveikatos ir saugos aspektus, susijusius su klinikiniam bandymui skirtu
prietaisu, vertins susijusios valstybés narés, vadovaujant valstybei narei koordinatorei. Taciau
nacionaliniy, vietos ir etiniy aspekty (pvz., atsakomybé, tyréjy ir tyrimo viety tinkamumas,
informuoto asmens sutikimas) vertinimas turés biiti atliktas kiekvienos susijusios valstybés
narés lygmeniu ir vien tik valstybéms naréms teks galutiné atsakomybé sprendziant, ar
klinikinis bandymas gali biiti atliekamas jy teritorijoje. Kaip ir pagal minétaji Komisijos
reglamento dél vaisty klinikiniy tyrimy pasitilyma, Siame pasiiilyme tai pat numatyta, kad
valstybés narés nacionaliniu lygiu nustato, kaip organizuojamas klinikinius bandymy
patvirtinimas. Kitaip tariant, nutolstama nuo teisiskai privalomy dviejy skirtingy institucijy, t.
y. nacionalinés kompetentingos institucijos ir etikos komiteto.

3.7. Budrumas ir rinkos prieziura (VII skyrius)

Gerai veikianti budrumo sistema — pagrindinis patikimos reguliavimo sistemos Siame
sektoriuje elementas, nes problemy, susijusiy su medicinos prietaisais, kurie yra skirti
implantuoti ar veikti daug mety ar net deSimtmecius, gali atsirasti tik po tam tikro laiko.
Pagrindiné pasitilymu padaryta pazanga Sioje srityje yra ES portalas, kuriame gamintojai
privalo pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir taisomuosius veiksmus, kuriy
jie éméesi, kad biity galima sumazinti pasikartojimo rizika. Informacija bus automatiSkai
perduodama nacionalinéms valdZios institucijoms. Jei tokiy pat ar panasiy incidenty jau buvo
arba jei taisomyjy veiksmy reikia imtis daugiau nei vienoje valstybéje nar¢je, koordinuojanti
institucija imasi atvejo analizés koordinavimo. Daugiausia démesio skiriama darbo ir patirties
pasidalijimui siekiant iSvengti neveiksmingo procediiry dubliavimo.

Su rinkos prieziiira susij¢ pagrindiniai Sio pasiilymo tikslai — dar labiau sustiprinti
nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir prievoles, uztikrinti veiksmingg jy rinkos
priezitiros veiklos koordinavimg ir patikslinti taitkomas procediiras.

3.8. Valdymas (VIII ir IX skyriai)

Valstybés narés bus atsakingos uz biisimo reglamento jgyvendinimg. Pagrindinj vaidmenj
siekiant vienodo aiskinimo ir vienodos praktikos atliks eksperty komitetas (medicinos
prietaiso koordinavimo grupé arba MPKG), kurj sudarys nariai, kuriuos skirs valstybés narés
atsizvelgdamos | jy uZzduotis ir patirt; medicinos prietaisy srityje, o jam pirmininkaus
Komisija. MPKG ir jos pogrupiai leis sukurti forumg diskusijoms su suinteresuotosiomis
Salimis. Pasitlymu sukuriamas teisinis pagrindas, kuriuo remiantis dé¢l tam tikry pavojy ar
technologijy Komisija ateityje galés paskirti ES etalonines laboratorijas — koncepcija, kuri
pasiteisino maisto produkty sektoriuje.

Valdymo srityje ES lygmeniu poveikio vertinime nurodyta prioritetiné politikos galimybé —
Europos vaisty agentiiros (EMA) jgaliojimy iSplétimas ir priskiriant jai medicinos prietaisy
srit] arba medicinos prietaisy reguliavimo sistema, kurig valdo Komisija. Atsizvelgiant j
aiSkiai iSreikstg suinteresuotyjy Saliy, jskaitant daugelj valstybiy nariy, pirmenybe, pasitilyme
Komisija jgaliota teikti techning, moksling ir logisting paramg MPKG.
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3.9. Baigiamosios nuostatos (X skyrius)

Pasitilyme Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo teisés aktus, jei tikslinga, kad bty
uztikrintas vienodas reglamento taikymas, ar deleguotuosius teisés aktus, siekiant ilgainiui
papildyti medicinos prietaisy reglamentavimo sistema.

Siuo pasitilymu i§ dalies kei¢iamos kity Sajungos teisés akty nuostatos, susijusios su
medicinos prietaisais. Jei tai vaisty ir medicinos prietaisy deriniy produktai, kurie
reglamentuojami pagal Direktyva 2001/83/EB, pagal aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy direktyva ir medicinos prietaisy direktyva prietaiso dalis jau turi atitikti taikomus
pagrindinius reikalavimus, nustatytus medicinos prietaisus reglamentuojanéiuose teisés
aktuose. Taciau §io reikalavimo laikymasis §iuo metu néra tikrinamas registruojant vaista.
Todél Direktyvos 2001/83/EB 1 priedas, kuriame nustatomi rinkodaros leidimo paraiskos
turinio reikalavimai, i§ dalies keiCiamas siekiant pareikalauti, kad pareiskeéjas pateikty
jrodymy (pvz., ES atitikties deklaracija arba paskelbtosios jstaigos iSduotg sertifikatg), kad
prietaiso dalis atitinka taikomus biisimo reglamento dél medicinos prietaisy bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus.

2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 del
kosmetikos gaminiy®' i§ dalies kei¢iamas jgaliojant Komisija nustatyti, ar produktui taikoma
kosmetikos gaminio apibréztis. Tokia galimybé¢ jau taikoma pagal aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy direktyva ir medicinos prietaisy direktyva ir yra jtraukta i §j pasitilyma.
Tai taip pat nustatyta naujame 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo®. Taip
bus sudarytos palankesnés sglygos priimti bendrus ES sprendimus abejotinais atvejais, kai
produkto reguliavimo statusas turi biiti patikslintas.

Maisto reglamentas Nr. 178/2002 1§ dalies keiCiamas iSbraukiant medicinos prietaisus i$
taikymo srities (zr. 3.1 punktg).

Naujasis reglamentas bus pradétas taikyti pra¢jus trims metams nuo jo jsigaliojimo, kad
gamintojai, paskelbtosios jstaigos ir valstybés narés turéty laiko prisitaikyti prie naujy
reikalavimy. Komisijai reikia laiko jdiegti IT infrastruktiira ir priimti organizacines
priemones, biitinas, kad veikty naujoji reguliavimo sistema. Paskelbtyjy istaigy skyrimas
pagal naujus reikalavimus ir procediiras turi prasidéti jsigaliojus Siam reglamentui siekiant
uztikrinti, kad iki jo taikymo datos biity paskirta pakankamai paskelbtyjy istaigy pagal naujas
taisykles ir iSvengta bet kokio medicinos prietaisy trikumo rinkoje. Numatytos specialios
pereinamojo laikotarpio nuostatos dé¢l 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.

Biisimasis reglamentas pakeicia ir panaikina Tarybos direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB.
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
sutarCiai, vidaus rinkos sukiirimo ir veikimo teisinis pagrindas, d¢l kuriuo remiantis buvo

2 OL L 342,2009 12 22, p. 59.
2 OL L 167,2012 6 27, p. 1.
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priimtos galiojan¢ios medicinos prietaisus reglamentuojancios direktyvos, buvo papildytas
konkreciu teisiniu pagrindu siekiant nustatyti medicinos tikslais naudojamy prietaisy aukstus
kokybés ir saugos standartus. Regulivodama medicinos prietaisus, Sajunga naudojasi savo
pasidalijamaja kompetencija pagal SESV 4 straipsnio 2 dalj.

Pagal dabartines medicinos prietaisus reglamentuojancias direktyvas prietaisai, kurie yra
pazymeti CE Zenklu, 1§ principo laisvai juda ES teritorijoje. Pasitilytas galiojanciy direktyvy
persvarstymas, po kurio bus jtraukti Lisabonos sutartimi padaryti pakeitimai, susij¢ su
visuomeneés sveikata, gali buti atliktas tik Sajungos lygmeniu. Tai yra biitina siekiant pagerinti
visy Europos pacienty ir naudotojy visuomenés sveikatos apsaugos lygj ir uzkirsti kelig
valstybéms naréms nustatyti skirtingg gaminiy reglamentavima, kuris lemty dar didesnj
vidaus rinkos susiskaidyma. Suvienodintos taisyklés ir procediiros sudaryty salygas
gamintojams, ypa¢ MV], kurios sudaro daugiau kaip 80% viso sektoriaus, sumazinti i§laidas,
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 pasitilymu 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. D¢l skirtingy aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy direktyvos
ir medicinos prietaisy direktyvos perkélimo j nacionaling teis¢ normy valstybése narése
atsirado skirtingy lygiy sveikatos apsauga ir sauga ir sudarytos vidaus rinkos kliiiciy, kuriy
galima iSvengti tik reglamentu. Pakeitus nacionalines perkélimo priemones taip pat biity labai
supaprastinta sistema, ekonomingés veiklos vykdytojai galéty vykdyti savo veikla remdamiesi
viena reguliavimo sistema, o ne 27 nacionalinés teisés akty rinkiniu.

Reglamento pasirinkimas vis délto nereiskia, kad sprendimy priémimas biity centralizuotas.
Valstybés narés iSsaugo kompetencijg, jgyvendinant suderintas taisykles, pavyzdziui,
tvirtinant klinikinius bandymus, skiriant paskelbtgsias jstaigas, nagriné¢jant budrumo sistemos
nustatytus atvejus, vykdant rinkos prieziiirg ir vykdymo uztikrinimo veiksmus (pvz., skiriant
baudas).

3.11.  Pagrindinés teisés

Pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijg Siuo pasiiilymu siekiama uztikrinti auksta
zmoniy sveikatos apsaugos (chartijos 35 straipsnis) ir vartotojy apsaugos lygj (38 straipsnis)
uztikrinant auks$ta medicinos prietaisy, pateikiamy Sajungos rinkai, saugos lygi. Pasitilymas
nedaro jtakos ekonominés veiklos vykdytojy laisvei vykdyti veiklg (16 straipsnis), taciau
medicinos prietaisy gamintojams, jgaliotiesiems atstovams, importuotojams ir platintojams
nustatytos prievolés yra biitinos norint uztikrinti auksta Siy produkty saugos lygj.

Pasitilymu nustatytos garantijos dél asmens duomeny apsaugos. Medicinos moksliniy tyrimy

biity atlickami paisant susijusiy asmeny orumo, teisés | 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

Sio pasitilymo poveikis biudzetui yra toks:

tolesnés Europos medicinos prietaisy duomeny banko plétros iSlaidos (vienkartinés
iSlaidos ir priezitira);

Komisijos darbuotojai, organizuojantys paskelbtyjy jstaigy bendrus vertinimus ir
juose dalyvaujantys;

Nacionaliniy vertintojy dalyvavimo paskelbtyjy jstaigy bendruose vertinimuose
dalyvaujanciy iSlaidos vadovaujantis Komisijos taisyklémis dél eksperty patirty
i8laidy kompensavimo;

Komisijos darbuotojai, teikiantys moksling, techning ir logisting paramg MPKG ir
jos pogrupiams ir koordinuojantys valstybiy nariy veiklg klinikiniy bandymy ir
budrumo srityse;

Komisijos darbuotojai, valdantys ir toliau plétojantys ES reguliavimo sistema, skirtg
medicinos prietaisams (Sio reglamento veikimas ir deleguotyjy ir jgyvendinimo teisés
akty rengimas) ir padedantys valstybéms naréms uztikrinti jos veiksmingg ir
ekonomiskai efektyvy jgyvendinima;

MPKG ir jos pogrupiy ir Komiteto pagal Reglamenta Nr. 182/2011 posedziy
organizavimo i$laidos, jskaitant kompensacijas jy nariams, kuriuos skiria valstybés
nares, kad uztikrinty auksta valstybiy nariy veiksmy koordinavimo lygi;

Tikrinimo mechanizmo, susijusio su paskelbtyjy istaigy atliekamais didelés rizikos
prietaisy atitikties vertinimais, jskaitant techning infrastruktirg keitimuisi
informacija, suktirimo ir valdymo, ilaidos;

ES etaloniniy laboratorijy veiklos iSlaidos, kai jos yra paskirtos;

Dalyvavimo tarptautiniame bendradarbiavime reguliavimo srityje islaidos.

ISsami informacija apie iSlaidas yra nustatyta finansingje teisés akto pasiiilymo pazymoje.
ISlaidos i§samiai aptartos poveikio vertinimo ataskaitoje.
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2012/0266 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

perdave jstatymo galig turinCio teisés akto projekta nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone™,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone®” ,

pasikonsultave su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareiginu®,
laikydamiesi jprastos teiseékiiros proceduros,

kadangi:

(1) 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo™ ir
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy®’ sudaro
Sajungos medicinos prietaisy, iSskyrus diagnostikos in vitro medicinos prietaisus,
reguliavimo sistemg. Taciau Sias direktyvas reikia i§ esmés persvarstyti, kad biity
galima sukurti patikimg ir skaidrig, numatomg ir tvarig teising medicinos prietaisy
reguliavimo sistema, kuria biity uztikrinama auksSto lygio sauga ir sveikata bei parama
inovacijy diegimui;

» OLC|[

- S0 [l

N OLCI[..][...,p.[...]
OLCI[..],[...,p.[...]

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

27 OL L 169,1993 712, p. 1
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2

3)

4)

)

(6)

(7

®)

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti medicinos prietaisy vidaus rinkos veikima auksto
lygio sveikatos apsaugos pagrindu. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti medicinos
prietaisy kokybés ir saugumo standartai, kad biity atsizvelgiama j bendras $iy gaminiy
saugos problemas. Abiejy tiksly yra siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai
tarpusavyje susij¢ ir né vienas néra antrinis kito atzvilgiu. Atsizvelgiant j Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio, Siuo reglamentu suderinamos taisykles,
pagal kurias medicinos prietaisai ir jy priedai pateikiami rinkai ir pradedami naudoti
Sajungos rinkoje, kuri tuomet gali turéti naudos i§ laisvo prekiy judéjimo principo.
Atsizvelgiant | 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkto nuostatas, Siame reglamente nustatomi
aukstus kokybés ir saugos standartai, be kita ko uztikrinant, kad duomenys, gauti
atliekant klinikinius bandymus, biity patikimi ir patvarts ir kad klinikiniame bandyme
dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny sauga biity uztikrinta.

pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., paskelbtyjy jstaigy priezidra,
atitikties jvertinimo procediiros, klinikiniai bandymai ir klinikinis jvertinimas,
budrumas ir rinkos prieziiira turéty biiti gerokai sustiprinti, kartu uztikrinant skaidruma

del prietaisy ir jy atsekamuma, taip siekiant pagerinti sveikatg ir sauga;

siekiant skatinti visuoting reguliavimo priemoniy, kurios padeda uztikrinti auksta
saugos lygj ir palengvinti prekybg visame pasaulyje, konvergencija, ypa¢ nuostaty deél
unikalaus prietaisy identifikatoriaus, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,
techniniy dokumenty, kriterijy, atitikties vertinimo procediiry ir klinikiniy bandymuy,
reikéty kiek tai jmanoma, | medicinos prietaisy gaires, parengtas tarptautiniu
lygmeniu, visy pirma Visuotinio suderinimo darbo grupés (VSDGQG) ir jos tolesnés
iniciatyvos — tarptautinio medicinos prietaisy reguliavimo institucijy forumo;

dél istoriniy priezasCiy aktyviai implantuojami medicinos prietaisai, kuriems taikoma
Direktyva 90/385/EEB, ir kiti medicinos prietaisai, kuriems taikoma Direktyva
93/42/EEB, buvo reglamentuojami dviem atskirais teisés aktais. Siekiant
supaprastinimo, abi direktyvos, kurios buvo keletg karty i§ dalies pakeistos, turéty biiti
pakeistos vienu teisés aktu, kuris buty taikomas visiems medicinos prietaisams,
i8skyrus diagnostikos in vitro medicinos prietaisus;

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

Sio reglamento taikymo sritis turéty biti aiskiai atskirta nuo kity Sgjungos derinimo
teisés akty dél gaminiy, pvz., diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, vaisty,
kosmetikos gaminiy ir maisto produkty. Todél 2002 m. sausio 28 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty
teises akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras®, turéty biiti
1S dalies pakeistas, kad i$ jo taikymo srities biity galima iSbraukti medicinos prietaisus;

valstybés narés turéty kiekvienu konkreciu atveju spresti, ar produktas patenka j Sio
reglamento taikymo srit] ar ne. Jei butina, Komisija gali kiekvienu konkre¢iu atveju

28

OL L 31,20022 1, p. 1.
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(10)

(In

(12)

(13)

nuspresti, ar produktas atitinka medicinos prietaiso arba jo priedo apibréztj. Kadangi
kai kuriais atvejais sunku atskirti medicinos prietaisus ir kosmetikos gaminius,
galimybe priimti ES masto sprendimg dél produkto reguliavimo statuso taip pat
reikéty jtraukti ;1 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy®’.

produktai, kurie kartu yra vaistas ar cheminé medziaga ir medicinos prietaisas,
reglamentuojami pagal §j reglamenta arba pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io monéms skirtus vaistus”. Reikéty uztikrinti, kad bity tinkama
sgveika tarp dviejy teisés akty (konsultacijos atlieckant iSankstinj vertinima ir
keitimasis informacija apie pagal budrumo sistemg nustatytus atvejus, susijusius su
vaisty ir medicinos prietaisy deriniy produktais. Suteikiant vaisty, kuriy dalis yra
medicinos prietaisas, rinkodaros leidimg turéty buti tinkamai jvertinta prietaiso dalies
atitiktis bendriems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Todél Direktyva
2001/83/EB reikeéty is dalies pakeisti;

Sajungos teisés aktai yra neiSsamis dél tam tikry produkty, pagaminty naudojant
negyvybingus zmogaus audinius arba lasteles, kurie yra i$ esmés perdaryti ir kuriems
netaikomas 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 deél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004°!, Nors mogaus audiniy ir
lasteliy, naudojamy gaminant Siuos produktus, donorysté, jsigijimas ir iStyrimas turéty
patekti ; 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/23/EB,
nustatanc¢ios zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus %, taikymo sritj,
gataviems produktams turéty biiti taikomas $is reglamentas. Zmogaus audiniai ir
lastelés, kurie nebuvo 1§ esmés perdaryti, kaip antai zmogaus demineralizuoto kaulo
audiniai, ir produktai, gauti i$ tokiy audiniy ir lgsteliy, neturéty patekti i Sio reglamento
taikymo sritj;

tam tikriems implantuojamiems ir kitiems invaziniams gaminiams, dél kuriy
gamintojas nurodo tik esteting arba kitg ne medicinos paskirtj, taciau kurie yra panasiis
1 medicinos prietaisus veikimo ir rizikos pozitriu, turéty biiti taikomas §is reglamentas;

kaip ir dél produkty, kuriuose yra zmogaus arba gyviininés kilmés audiniy ar Igsteliy ir
kurie aiskiai nejtraukti j Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB ir tuo paciu | Sio
reglamento taikymo sritj, turéty biiti patikslinta, kad produktams, kuriuose yra kitos
kilmeés gyvybingy biologiniy medZziagy, Sis reglamentas taip pat netaikomas;

néra tiksliy moksliniy duomeny apie nanomedziagy, naudojamy medicinos
prietaisuose, rizikg ir naudg. Siekiant uZztikrinti aukSto lygio sveikatos apsauga, laisva
prekiy judéjimg ir gamintojy teisinj tikrumg, butina nustatyti bendrg nanomedziagy
apibrézt] remiantis 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija 2011/696/ES d¢l
nanomedziagos apibrézties®, palickant galimybe $ia apibréztj lanks&iai derinti su

29
30
31
32
33
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OL L 342, 2009 12 22, p. 59.
OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
OL L 324,2007 12 10, p. 121.
OL L 102, 2004 4 7, p. 48.
OL L 275, 2011 10 20, p. 38.
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mokslo ir technikos pazanga ir tolesniais reguliavimo pokyciais Sajungos ir
tarptautiniu mastu. Projektuodami ir gamindami medicinos prietaisus gamintojai turéty
imtis ypatingy priemoniy, kai naudoja nanodaleles, kurios gali iSsiskirti | zmogaus
kiing, o pastariesiems prietaisams turéty biiti taitkoma griez¢iausia atitikties vertinimo
procediira;

aspektai, reglamentuojami 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/108/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo, panaikinan¢ia Direktyva 89/336/EEB34, ir aspektai,
reglamentuojami 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keiCianc¢ia Direktyva 95/ 16/EB*, sudaro
neatskiriamg bendryjy medicinos prietaisy saugos ir veiksmingumo reikalavimy dalj.
Todél Sis reglamentas turéty biti laikomas lex specialis ty direktyvy atzvilgiu;

Sis reglamentas turéty apimti jonizuojanciaja spindulivote skleidzian¢iy medicinos
prietaisy projektavimo ir gamybos reikalavimus, nepazeidziant 1996 m. geguzes 13 d.
Tarybos direktyvos 96/29/Euratomas, nustatancios pagrindinius darbuotojy ir
gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojan&iosios spinduliuotés saugos standartus™,
nei 1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyvos 97/43/Euratomas dél sveikatos apsaugos
nuo jonizuojanciosios spinduliuotés pavojaus, susijusio su asmeny medicinine apsvita,
ir panaikinangios Direktyva 84/466/Euratomas’’, kuriomis siekiama kity tiksly;

turéty buti aiSkiai nustatyta, kad Sio reglamento reikalavimai taip pat taikomi Salims,
sudariusioms tarptautinius susitarimus su Sgjunga, kurie suteikia tokj pat statusg kaip
ir valstybés narés taikant §j reglamenta, kaip tai daroma dabar 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 medicinos prietaisai, siilomi asmenims Sgjungoje,
naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta 1998 m. birZelio 22
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/34/EB, nustatancioje informacijos
apie techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarka'', bei prietaisai, naudojami
vykdant komercing veiklg siekiant teikti diagnostikos ar gydymo paslaugas asmenims
Sajungoje, turéty atitikti §j reglamentg ne véliau kaip pateikiant produkta rinkai ar
paslaugg pradedant teikti Sgjungoje;

yra tikslinga pritaikyti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus prie
techninés ir mokslinés pazangos, pavyzdziui, kad programiné jranga, kuri specialiai
numatyta gamintojo naudoti vienu ar keliais medicinos tikslais, jtraukiama j medicinos
prietaiso apibréztj;

34
35
36
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40
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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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(24)

(25)

(26)

siekiant pripazinti standartizacijos svarbg medicinos prietaisy srityje, turéty buti
numatyta atitiktis darniesiems standartams, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. [.../...]
dél Europos standartizacijos®, kaip galimybé gamintojams jrodyti atitiktj
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir kitiems teisiniams,
pavyzdziui, kokybés ir rizikos valdymo, reikalavimams;

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamentas ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy™ Komisijai leidziama patvirtinti in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy konkre€iy kategorijy bendrasias technines specifikacijas. Tose
srityse, kuriose néra priimta darniyjy standarty arba kai jy nepakanka, Komisijai
reikeéty suteikti jgaliojimus nustatyti techninius reikalavimus, kurie leisty uztikrinti,
kad buty laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy ir klinikinio
jvertinimo ir (arba) klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai reikalavimy;

sieckiant padidinti teisinj tikruma, medicinos prietaisy srities sgvoky apibréztys,
pavyzdziui, ekonominés veiklos vykdytojy, klinikiniy bandymy ir budrumo, turéty
buti suderinti su nusistovéjusia praktika Sgjungos ir tarptautiniu mastu;

taisyklés, taikomos medicinos prietaisams, prireikus turéty biiti suderintos su nauja
teisine gaminiy pardavimo sistema, kurig sudaro 2008 m. liepos 9 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy
pardavimu susijusius akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir panaikinantis
Reglamenta (EEB) Nr. 339/93* ir 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamentas ir Tarybos
sprendimas Nr. 768/2008/EB dé¢l bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir
panaikinantis Tarybos sprendima 93/465/EEB*.

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

kad biity galima geriau suprasti teisinius reikalavimus ir kad susij¢ ekonominés
veiklos vykdytojai galéty geriau laikytis reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai
nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy, jskaitant importuotojus ir platintojus,
bendrasias prievoles, kaip nustatyta naujoje gaminiy pardavimo teisés akty sistemoje,
ir nepazeidziant konkreciy prievoliy, nustatyty skirtingose §io reglamento dalyse;

siekiant padidinti teisinj tikruma, j Sio reglamento pagrindinés dalies nuostatas turéty
biti jtrauktos kelios prievolés gamintojams, pavyzdziui, klinikinis jvertinimas arba
budrumo praneSimai, kurie buvo nustatyti tik direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB
prieduose;

siekiant uztikrinti, kad medicinos prietaisai, pagaminti serijinés gamybos budu, ir
toliau atitikty Sio reglamento reikalavimus ir kad per gamybos procesa biity
atsizvelgiama ] medicinos prietaisy naudojimo patirtj, visi gamintojai turéty jdiegti
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(30)

€1y

kokybés valdymo sistemg ir prieziiiros po pateikimo rinkai plang, kurie turéty biti
proporcingi medicinos prietaiso rizikos klasei ir tipui;

reikéty uztikrinti, kad medicinos prietaisy gamybos prieziiirg ir kontrole gamintojo
organizacijoje vykdyty asmuo, kuris atitinka butiniausius kvalifikacijos reikalavimus;

gamintojy, kurie néra jsisteige ES, jgaliotasis atstovas atlicka lemiama vaidmenj
uztikrindamas $iy gamintojy pagaminty medicinos prietaisy atitiktj ir biidamas jy
kontaktiniu asmeniu, jsisteigusiu Sajungoje. 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 registruoti prietaisus, pateiktus Sajungos rinkai. Jgaliojimas
igaliotajam atstovui turéty suteikti galig tinkamai vykdyti tam tikrus apibréztus
uzdavinius. Atsizvelgiant | jgaliotyjy atstovy vaidmenj, turéty biti aiSkiai apibrézti
bitiniausi reikalavimai, kuriy jie turi laikytis, jskaitant reikalavima turéti asmenj, kuris
atitikty biitiniausius kvalifikacijos reikalavimus, kurie turéty biti panasis ] tuos, kurie
taikomi gamintojo kvalifikuotam asmeniui, ta¢iau, atsizvelgiant j jgaliotojo atstovo
atlieckamus uzdavinius, taip pat galéty buti jvykdyti asmens, turinio kvalifikacija
teisés srityje;

kad biity uztikrintas teisinis tikrumas dél ekonominés veiklos vykdytojy prievoliy,
bitina iSaiskinti, kada platintojas, importuotojas arba kitas asmuo bus laikomas
medicinos prietaiso gamintoju;

lygiagreti prekyba gaminiais, jau pateiktais rinkai, yra teiséta prekybos vidaus rinkoje
forma remiantis SESV 34 straipsnu laikantis apribojimy, susijusiy su sveikatos
apsauga ir sauga ir intelektinés nuosavybés teisiy apsauga pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 36 straipsnj. Taciau valstybés narés skirtingai aiSkina $io principo
taikymg. Tod¢l Siame reglamente turéty buti nurodytos salygos, ypac reikalavimai dél
pakartotinio pazenklinimo ir perpakavimo, atsizvelgiant j Europos Teisingumo Teismo
praktike;46 kituose atitinkamuose sektoriuose ir esamg gerajg patirt]i medicinos prietaisy
srityje;

Atsirandanc¢iy ir naujai nustatomy pavojy sveikatai mokslinio komiteto, jsteigto 2008
m. rugpjicio 5 d. Komisijos sprendimu 2008/721/EB, kuriuo jsteigiamas moksliniy
komitety ir vartotojy saugos, visuomenes sveikatos ir aplinkos eksperty konsultacinis
padalinys ir panaikinamas Sprendimas 2004/210/EBY’, i§vadose 2010 m. balandZio 15
d. mokslin¢je nuomongje dél perdirbty medicinos prietaisy, parduodamy vienkartiniam
naudojimui, saugos ir Komisijos 2010 m. rugpjacio 27 d. ataskaitoje Europos
Parlamentui ir Tarybai apie medicinos prietaisy apdorojimg Europos Sajungoje pagal
Direktyvos 93/42/EEB 12a straipsnj”, raginama reguliuoti vienkartiniy prietaisy
perdirbima, siekiant uztikrinti auksto lygio sveikatos apsaugg ir sauga, tuo pat metu
leidziant Sig praktikg toliau plétoti pagal aiSkias salygas. Perdirbant vienkartinj
prietaisg pakeiCiama jo numatyta paskirtis, tod¢l perdirb¢jas turéty buti laikomas
perdirbto prietaiso gamintoju;

46
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2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose bylose C-400/09 ir C-207/10.
OL L 241, 2008 9 10, p. 21.
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pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turéty biti pateikiama pagrindiné
informacija apie implantuotg prietaisg, kad ji buty galima identifikuoti ir buty pateikti
visi bitini jspéjimai ir atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, pavyzdziui, nurodant,
ar jis suderinamas su tam tikrais diagnostikos prietaisais arba skeneriais, naudojamais
saugumo kontrolei;

medicinos prietaisai paprastai turéty biiti paZenklinti CE Zenklu, nurodant jy atitiktj
Siam reglamentui, kad jie galéty laisvai judéti Sajungoje ir bity naudojami pagal
numatyta paskirtj. Valstybés narés neturéty sudaryti kliti¢iy pateikiant juos rinkai arba
pradedant naudoti dél priezas¢iy, susijusiy su Siame reglamente nustatytais
reikalavimais;

dél medicinos prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus prietaiso identifikatoriaus
(UPI) sistema, pagrista tarptautinémis gairémis, medicinos prietaisy sauga po
pateikimo rinkai turéty biiti Zymiai veiksmingesné, nes biity geriau informuojama apie
incidentus, tikslingai imamasi vietos saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos
institucijos geriau vykdyty stebéseng. Tai taip pat turéty padéti sumazinti mediky
klaidy skaiciy ir kovoti su prietaisy klastojimu. Naudojant UPI sistemg taip pat turéty
patobuléti pirkimo politika ir atsargy tvarkymas ligoninése;

skaidrumas bei geresné informacija yra biitina, siekiant padéti pacientams ir sveikatos
prieziliros specialistams ir jgalinti juos priimti pagristus sprendimus, kurie leisty
sukurti tvirtag pagrindg reguliavimo sprendimy priémimui ir didinty pasitikéjima
reguliavimo sistema;

vienas 1§ svarbiausiy uzdaviniy — sukurti centring duomeny baze, kuri turéty apimti
jvairias elektronines sistemas, jskaitant UPI kaip jy neatsiejamg dalj, skirtg sujungti ir
apdoroti informacijag apie rinkoje esanCius medicinos prietaisus, atitinkamus
ekonomings veiklos vykdytojus, sertifikatus, klinikinius bandymus, budrumg ir rinkos
priezitira. Duomeny bazés tikslai yra padidinti bendrg skaidrumg, supaprastinti ir
palengvinti keitimgsi informacija tarp ekonominés veiklos vykdytojy, paskelbtyjy
jstaigy arba uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat valstybés naréms tarpusavyje ir su
Komisija, siekiant iSvengti pakartotinio ataskaity teikimo reikalavimy ir pagerinti
valstybiy nariy veiksmy koordinavimg. Vidaus rinkoje tai galima veiksmingai
uztikrinti tik Sgjungos lygmeniu, tod¢l Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti Europos
medicinos prietaisy duomeny banka (Eudamed), jsteigta 2010 m. balandzio 19 d.
Komisijos sprendimu 2010/227/ES dél Europos medicinos prietaisy duomeny banko™.

Eudamed elektroninés sistemos dé¢l rinkoje esanciy prietaisy, atitinkamy ekonominés
veiklos vykdytojy ir sertifikaty turéty sudaryti palankias salygas tam, kad visuomeneé
buty tinkamai informuota apie prietaisus Sgjungos rinkoje. Klinikiniy bandymy
elektroniné sistema turéty buti naudojama kaip priemone, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir uzsakovams savanoriskai teikti vieng paraiskg kelioms
valstybéms naréms ir tokiu atveju pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reiskinius. Budrumo elektronin¢ sistema turéty sudaryti sglygas
gamintojams pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
jvykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy kompetentingy institucijy atlickamag
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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 pagal §j reglamenta tvarkymui Komisijoje prizitrint Europos
duomeny apsaugos prieziliros pareiginui. Pagal Reglamento (EB) Nr. 45/2001 2
straipsnio d punkta Komisija turéty buti paskirta kaip Eudamed ir jo elektroniniy
sistemy valdytojas;

kelian¢iy didele rizikag medicinos prietaisy gamintojai turéty iSvardyti pagrindinius
prietaiso saugos ir veiksmingumo aspektus ir prietaiso klinikinio jvertinimo rezultatus
dokumente, kuris turéty biti skelbiamas viesai,

paskelbtyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto lygio
sveikatos apsauga ir saugg ir pilie¢iy pasitikéjima sistema. Todél valstybiy nariy
atlickami paskelbtyjy jstaigy skyrimas ir stebésena, vadovaujantis iSsamiais ir
grieztais kriterijais, turéty biiti kontroliuojami Sgjungos lygmeniu,

turéty biiti stiprinama paskelbtyjy jstaigy padétis gamintojy atzvilgiu, jskaitant jy teise
ir pareigg i§ anksto nepranesSus vykdyti gamyklos patikrinimus ir atlikti fizikinius ar
laboratorinius medicinos prietaisy bandymus, siekiant uztikrinti, kad gamintojai nuolat
laikytysi atitikties reikalavimy po pradinio sertifikato gavimo;

dél didelés rizikos prietaisy valdzios institucijos turéty biti i§ anksto informuotos apie
prietaisus, kuriems taikomas atitikties vertinimas, ir joms turéty biiti suteikta teis¢ del
moksliskai pagristy priezas¢iy tikrinti paskelbtyjy jstaigy atlikta preliminary
vertinimg, ypac dé¢l naujy prietaisy, prietaisy, kuriuose naudojama nauja technologija,
prietaisy, priskiriamy 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
numatytas procesas netrukdo gamintojui savanoriSskai informuoti kompetentinga
institucijg apie jo ketinimg pateikti su didelés rizikos medicinos prietaisu susijusig
atitikties vertinimo paraiska prie§ pateikiant paraiskg paskelbtajai jstaigai;

atlickant atitikties vertinimo procediiras biitina iSlaikyti medicinos prietaisy
suskirstyma ] keturias produkty klases pagal tarptauting praktika. Klasifikavimo
taisykles, kurios pagristos zmogaus kiino pazeidziamumu, atsizvelgiant j galimg rizika,
susijusia su prietaisy techniniu projektavimu ir gamyba, turi biiti pritaikytos
atsizvelgiant | technikos pazangg ir patirt], jgyta taikant budrumo sistema ir rinkos
priezitrg. Kad buty iSlaikytas toks pat saugos lygis, kaip numatyta Direktyvoje
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90/385/EEB, aktyvieji implantuojami medicinos prietaisai ir jy priedai turéty biti
priskirti didziausiai rizikos klasei;

paprastai [ klasés prietaisy atitikties jvertinimo procediirg turéty atlikti patys
gamintojai, nes suzeidimo pavojus dél $iy gaminiy yra nedidelis. Vertinant medicinos
prietaisy, priskirty Ila, IIb ir III klaséms, atitiktj tinkamo lygio paskelbtosios jstaigos
dalyvavimas turéty buti privalomas, o III klasés medicinos prietaisams reikéty aiSkaus
iSankstinio jy projekto ir gamybos patvirtinimo, prie$ pateikiant juos rinkai;

atitikties vertinimo procediiros turéty buti supaprastintos ir patobulintos, o
paskelbtosioms jstaigoms keliami reikalavimai, kaip atlikti jy vertinimus, turéty buti
aiSkiai nurodyti, kad biity uZtikrintos vienodos salygos;

siekiant uztikrinti aukstg saugos ir veiksmingumo lygj, atitiktis bendriesiems saugos ir
klasés medicinos prietaisams ir implantuojamiems medicinos prietaisams paprastai
turéty biiti gauti atlikus klinikinius bandymus, kuriuos turi atlikti uzsakovas, kuris gali
biiti gamintojas ar kitas juridinis ar fizinis asmuo, prisiimantis atsakomybe uz klinikinj
bandyma;

kad klinikiniai bandymai, atlikti ne Sajungoje pagal tarptautines gaires, galéty biiti
priimtini pagal §j reglamenta, klinikiniy bandymy taisyklés turéty atitikti Sios srities
pagrindines tarptautines gaires, pvz., Tarptautinj standarta ISO 14155: 2011 dél
klinikinio Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos ir
naujausig Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos dél medicinos
moksliniy tyrimy su zmonémis etikos principy redakcija (2008 m.);

siekiant uztikrinti, kad kiekvienas klinikinis bandymas biity uZregistruotas viesai
prieinamoje duomeny bazéje, turéty buti sukurta Sajungos lygmens elektroniné
sistema. Siekiant apsaugoti teis¢ ] asmens duomeny apsauga, pripazintg pagal Europos
Sajungos pagrindiniy Zmogaus teisiy chartijos 8 straipsnj, klinikiniame bandyme
dalyvaujancio asmens duomenys neturéty biiti jraSomi j elektroning sistemga. Siekiant
sistema turéty buti saveiki su ES duomeny baze, kuri turi buti sukurta dél klinikiniy
zmoneéms skirty vaisty tyrimy;

klinikiniy bandymy, atlikty keliose valstybése narése, uzsakovams turéty biiti suteikta
galimybé pateikti vieng paraiSka siekiant sumazinti administracing nastg. Siekiant
sudaryti salygas dalytis iStekliais ir uztikrinti nuosekluma, vertinant sveikatos ir
saugos aspektus, susijusius su tiriamuoju prietaisu ir moksliniu klinikinio bandymo,
kuris turi biti atliktas keliose valstybése narése, projektavimu tokia bendra paraiSka
turéty palengvinti valstybiy nariy veiksmy koordinavima, kuriam vadovauty
koordinuojanti valstybé naré¢. Nereikéty jtraukti j suderintg vertinimg 1S esmés
nacionaliniy, vietos ir etiniy klinikinio bandymo aspekty, jskaitant informuoto asmens
sutikimg. Kiekviena valstybé naré¢ turéty iSlaikyti galuting atsakomybe sprendziant, ar
klinikinis bandymas gali biiti vykdomas jos teritorijoje;

uzsakovai turéty pranesti apie tam tikrus nepageidaujamus reiSkinius, jvykusius

atliekant klinikinius bandymus, susijusioms valstybéms naréms, kurios turéty turéti
galimybe nutraukti arba sustabdyti bandymus, jei mano, kad tai butina siekiant
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uztikrinti aukstg klinikiniame bandyme dalyvaujanéiy asmeny apsaugos lygi. Minéta
informacija turéty buti perduodama kitoms valstybéms naréms;

Sis reglamentas turéty biiti taikomas tik klinikiniams bandymams, kurie buty vykdomi
Siame reglamente nustatytais reguliavimo tikslais;

siekiant geriau apsaugoti sveikata ir sauga, budrumo sistema dél rinkoje esanciy
medicinos prietaisy, turéty tapti dar veiksmingesne, sukiirus centrinj portala Sajungos
lygmeniu praneSimams apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus;

sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams turéty buti suteikti jgaliojimai pranesti
apie jtariamus sunkiy padariniy sukeélusius 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 galimybeg;

sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie kuriuos buvo pranesta, ir vietos saugos
taisomyjy veiksmy vertinimas turéty biti atlieckamas nacionaliniu lygmeniu, taciau, kai
panasiis incidentai jvyko arba vietos saugos taisomyjy veiksmy reikéjo imtis keliose
valstybése narése, reikéty uztikrinti koordinavima siekiant dalytis iStekliais ir uztikrinti
taisomyjy veiksmy nuosekluma;

siekiant vengti praneSimy dubliavimo praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reisSkinius atliekant klinikinius bandymus ir prane$imai apie sunkiy
padariniy sukélusius incidentus po to, kai medicinos prietaisas buvo pateiktas rinkai,
turéty buti aiskiai atskirti;

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy teises ir prievoles, uztikrinti
veiksmingg jy rinkos prieziliros veiklos koordinavimg ir patikslinti taikomas
procediiras, rinkos prieziiiros taisyklés turéty biti jtrauktos j §j reglamenta;

valstybés narés renka mokescius uz paskelbtyjy jstaigy skyrimg ir stebéseng valstybiy
nariy atlickamos ty jstaigy stebésenos tvarumui uztikrinti ir sudaryti vienodas sglygas
paskelbtosioms jstaigoms veikti;

nors §is reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy teisei taikyti mokesc¢ius uz
veiklag nacionaliniu lygmeniu, valstybés narés turéty informuoti Komisijg ir kitas
valstybes nares prie§ priimdamos sprendima dél mokes¢iy dydzio ir struktiiros, kad
bty galima uztikrinti skaidruma;

turéty biti jsteigtas eksperty komitetas (medicinos prietaisy koordinavimo grupé
(MPKG)), kurj sudarys valstybiy nariy paskirti asmenys, atsizvelgiant i jy uzduotis ir
patirt] medicinos prietaisy ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityse, kad jis

medicinos prietaisy™ jam pavestas uzduotis, teikti patarimus Komisijai ir padéti
Komisijai ir valstybéms naréms uztikrinti suderintg Sio reglamento jgyvendinima;
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glaudesnis nacionaliniy kompetentingy institucijy veiklos koordinavimas keiciantis
informacija ir koordinuojant vertinimus, kuriems vadovauja koordinavimo institucija,
yra labai svarbus siekiant uztikrinti nuosekliai aukstg sveikatos apsaugos ir saugos lygj
vidaus rinkoje, ypa¢ klinikiniy bandymy ir budrumo srityse. Tai taip pat turéty padéti
veiksmingiau naudoti ribotus iSteklius nacionaliniu lygmeniu;

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkamag logisting parama
koordinuojanciai nacionalinei institucijai ir uztikrinti, kad medicinos prietaisy
reguliavimo sistema Sajungos lygmeniu bty veiksmingai jgyvendinama remiantis
patikimais moksliniais jrodymais;

Sajunga turéty aktyviai dalyvauti tarptautiniame bendradarbiavime medicinos prietaisy
reguliavimo klausimais, siekiant palengvinti keitimgsi su sauga susijusia informacija
apie medicinos prietaisus ir skatinti toliau rengti tarptautinio reguliavimo gaires,
skatinancias priimti reglamentus pagal kita jurisdikcija, nustatancius sveikatos
apsaugos ir saugos lygi, lygiavert] nustatytajam Siuo reglamentu;

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

siekiant iSlaikyti aukstg sveikatos ir saugos lygij, pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti teisés aktus del
gaminiy, kuriems taikomas §is reglamentas ir kurie yra panasiis ] medicinos prietaisus,
bet nebiitinai naudojami medicinos tikslais; nanomedziagos apibrézties pritaikymo
atsizvelgiant | technikos pazangg ir } pokycCius Sgjungos ir tarptautiniu mastu; bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy pritaikymo prie techninés pazangos, aspekty,
kurie turi buti nagrinéjami techniniuose dokumentuose, bitiniausiy ES atitikties
deklaracijos ir paskelbtyjy istaigy iSduoty sertifikaty turinio reikalavimy, butiniausiy
reikalavimy, kuriuos turi atitikti paskelbtosios jstaigos, klasifikavimo taisykliy,
atitikties vertinimo procediiry ir dokumenty, kurie turi biiti pateikti norint patvirtinti
klinikinius bandymus; UPI sistemos sukiirimo; informacijos, kuri turi biiti pateikta
norint registruoti medicinos prietaisus ir tam tikrus ekonominés veiklos vykdytojus;
mokesCiy uz paskelbtyjy jstaigy paskyrimg ir stebéseng dydzio ir struktiiros; viesai
prieinamos informacijos apie klinikinius bandymus; ES lygmens prevenciniy sveikatos
apsaugos priemoniy priémimo; taip pat Europos Sagjungos etaloniniy laboratorijy
uzduociy bei kriterijy ir mokes€iy uz jy pateikiamas mokslines nuomones dydzio ir
struktiiros.

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

siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty biiti

suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi pagal
2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 182/2011,

24

LT



LT

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
igaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai™;

priimant gamintojy saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos duomeny pateikimo
forma ir reglamentuojant jy pateikima; nustatant kodus, nurodancius paskelbtyjy
istaigy paskirtas veiklos sritis; taip pat laisvo pardavimo sertifikaty pavyzdj turéty biiti
taikoma patariamoji procedira, nes Sie teisés aktai yra procedurinio pobiidzio ir neturi
tiesioginio poveikio saugai ir sveikatai Sgjungos lygmeniu.

Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo teisés aktus, jeigu tinkamai
pagristais atvejais, susijusiais su nacionalinés nuostatos, leidzianc¢ios nukrypti nuo
taikytinos atitikties vertinimo procediiros iSskirtiniais atvejais, taikymu ir Sajungos
teritorijoje; dél Komisijos pozicijos, ar laikina nacionaliné priemoné dél medicinos
prietaiso, keliancio rizika, arba laikina nacionaliné prevenciné sveikatos apsaugos
priemoné yra pagrijsta, ar ne; ir dél Sajungos priemonés dél rizikg kelian¢io medicinos
prietaiso priémimo, jei atsiranda biitinyb¢ imtis skubiy veiksmuy;

tam, kad ekonominés vykdytojai, paskelbtosios jstaigos, valstybés narés ir Komisija
galéty prisitaikyti prie Siame reglamente numatyty pokyciy, reikéty nustatyti
pakankamg pereinamajj laikotarpj tokiam prisitaikymui ir organizacinéms
priemonéms, kuriy turi biiti imtasi siekiant uZtikrinti jo tinkamga taikymg. Ypac svarbu,
kad iki taikymo datos bty paskirta pakankamai paskelbtyjy jstaigy pagal naujus
reikalavimus, siekiant iSvengti medicinos prietaisy tritkumo rinkoje;

siekiant uztikrinti sklandy per¢jima prie medicinos prietaisy, atitinkamy ekonominés
veiklos vykdytojy ir sertifikaty registracijos, jpareigojimas pateikti atitinkama
informacija 1 elektronines sistemas pagal reglamenta Sajungos lygmeniu turéty
visi§kai jsigalioti tik po 18 ménesiy nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos. Siuo
pereinamuoju laikotarpiu turéty ir toliau galioti Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnis
ir 10b straipsnio 1 dalies a punktas, taip pat Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1
dalis ir 2 dalys ir 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktai. Ta¢iau ekonominés veiklos
vykdytojai ir paskelbtosios jstaigos, besiregistruojantys atitinkamose elektroninése
sistemose, numatytose Sgjungos lygmeniu, turéty buti laikomi atitinkanciais
registracijos reikalavimus, kuriuos valstybés narés priémé pagal ty direktyvy
nuostatas, kad buty iSvengta daugkartiniy registracijy;

Direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB turéty biiti panaikintos, siekiant uZztikrinti, kad
galioty tik vienas taisykliy rinkinys, taikomas medicinos prietaisy pateikimui rinkai ir
susijusiems aspektams, kuriems taikomas Sis reglamentas;

kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. uztikrinti aukStus medicinos prietaisy kokybés ir
saugos standartus, taip uztikrinant auksto lygio pacienty, naudotojy ir kity asmeny
sveikatos apsaugg ir sauga, negali deramai pasiekti valstybés narés ir dél priemonés
masto ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, Sgjunga gali priimti priemones
pagal subsidiarumo principa, kaip nustatyta Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje.
Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirsijama
to, kas biitina tam tikslui pasiekti,
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I skyrius
Taikymo sritis ir savoky apibréztys

1 straipsnis
Taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, kurias turi atitikti Zmonéms skirti medicinos
prietaisai ir jy priedai, kurie yra pateikiami rinkai arba pradedami naudoti.

Taikant §] reglamentg, medicinos prietaisai ir jy priedai toliau vadinami prietaisais.

2. Sis reglamentas netaikomas:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

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

vaistams, kuriems taikoma Direktyva 2001/83/EB ir pazangiosios terapijos
vaistams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007. Nustatant, ar
produktui taikoma Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentas (EB) Nr.
1394/2007 ar Sis reglamentas, visy pirma atsizvelgiama i pagrindinj produkto
veikimo mechanizma;

zmogaus kraujui, kraujo produktams, Zmogaus kraujo plazmai ar kraujo
lasteléms arba prietaisams, kuriuose tuo atveju, kai jie pateikiami rinkai arba
naudojami, laikantis gamintojo nurodymy, yra tokiy kraujo produkty, plazmos
ar lasteliy, i1Sskyrus prietaisus, nurodytus 4 dalyje;

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

transplantatams, zmogaus arba gyviininés kilmés audiniams ar lgsteléms ar jy
dariniams, arba produktams, kuriuose jy yra arba kurie sudaryti i§ jy, nebent
prietaisas biity pagamintas naudojant zmogaus arba gyviininés kilmeés audinius
ar lasteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais.

Taciau zmogaus audiniams ir lgsteléms, kurie yra negyvybingi arba padaryti
negyvybingais ir kurie tik apdoroti jy i§ esmés nepakeiCiant, ypac tie, kurie
iSvardyti Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 I priede, ir produktai, gauti i tokiy
audiniy ir Iasteliy, nelaikomi prietaisais, pagamintais naudojant zmogaus
kilmés audinius ar Igsteles arba jy darinius;

produktams, kuriuose yra biologiniy medziagy ar organizmy, iSskyrus
nurodytuosius ¢ ir e punktuose, kurie yra gyvybingi, jskaitant gyvus

mikroorganizmus, bakterijas, grybus ar virusus, arba kurie i8 jy sudaryti;

maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002.

3. Bet kuris prietaisas, pateikiamas rinkai ar naudojamas laikantis gamintojo
nurodymy, kurio neatsiejama dalis yra diagnostikos in vitro medicinos prietaisas,
kaip apibrézta Reglamento (ES) [.../...] 2 straipsnyje, [dél diagnostikos in vitro
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medicinos prietaisy] patenka j $io reglamento taikymo sritj, jeigu jam netaikoma
minéto reglamento 1 straipsnio 3 dalis. Atitinkami bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai, nustatyti to reglamento I priede, taikomi tik
diagnostikos in vitro medicinos prietaiso dalies savybéms, susijusioms su sauga ir
veiksmingumu.

Kai prietaiso, kuris tiekiamas rinkai ar naudojamas laikantis gamintojo nurodymy,
neatsiejama sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, naudojama atskirai, buty laikoma
vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje, taip pat vaistu,
gautu i§ zmogaus kraujo ar zmogaus kraujo plazmos, papildanciu prietaiso veikima,
tas prietaisas vertinamas ir registruojamas laikantis Sio reglamento.

Taciau jei to vaistiné medziaga néra papildanti prietaiso veikimg, produktui taikoma
Direktyva 2001/83/EB. Siuo atveju atitinkami bendrieji saugos ir veiksmingumo
reikalavimai, nustatyti Sio reglamento I priede, taikomi tik prietaiso dalies savybéms,
susijusioms su sauga ir veiksmingumu.

Jei prietaisas yra skirtas duoti vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB
1 straipsnio 2 dalyje, jam taikomas S§is reglamentas nepazeidziant Direktyvos
2001/83/EB nuostaty dél vaisty.

Taciau, jei prietaisas skirtas vaistui duoti ir tas vaistas yra pateikiamas rinkai tokiu
biidu, kad jis sudaro vieng nedaloma produkta, kuris skirtas naudoti tik kaip visuma
ir negali biiti pakartotinai panaudotas, produktui taikoma Direktyva 2001/83/EB.
Siuo atveju atitinkami bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, nustatyti §io
reglamento [ priede, taikomi tik prietaiso dalies savybéms, susijusioms su sauga ir
veiksmingumu.

Sis reglamentas yra specialusis Sajungos teis¢s 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 jtakos nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos
reikalaujama, kad tam tikri prietaisai gali biiti tiekiami tik pagal gydytojo recepta.

Nuorodos ] valstybes nares Siame reglamente suprantamos ir kaip nuorodos j bet
kurias kitas Salis, kurios su Europos Sajunga yra sudariusios susitarima, pagal kurj
tos Salys, taikant §j reglamenta, turi tokj pat statusa, kaip ir valstybés narés.

2 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
Apibréztys, susijusios su prietaisais:

(1) medicinos prietaisas — bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné
jranga, implantas, reagentas, medziaga arba kitas gaminys, kurj gamintojas patj
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2

3)

4

vieng ar su Kkitais 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 pagrinding paskirtj, neveikia Zmogaus
organizmo 1§ vidaus ar iSorés farmakologinémis, imunologinémis ar
metabolinémis priemonémis, taciau jos gali biiti naudojamos kaip pagalbinés
priemonés tinkamam prietaiso veikimui uztikrinti.

Implantuojamieji arba kiti Zzmonéms skirti invaziniai produktai, kurie yra
iSvardyti XV priede, laikomi medicinos prietaisais, neatsizvelgiant ] tai, ar jie
yra numatyti gamintojo naudoti medicinos tikslais, ar ne.

medicinos prietaiso priedas — gaminys, kuris, nors ir néra medicinos prietaisas,
tatiau gamintojo yra skirtas naudoti kartu su vienu ar keliais medicinos
prietaisu (-ais), kad buty galima sudaryti galimybe arba padéti prietaisg (-us)
naudoti pagal jo (jy) paskirtj (-is);

pagal uzsakymg pagamintas prietaisas — tai bet koks prietaisas, pagamintas
specialiai pagal rastu iSdéstytus medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar
bet kurio kito asmens, kuriam leidZziama tai daryti pagal nacionaling teise,
vadovaujantis Sia asmens profesing kvalifikacija, nurodymus, kuriam jo
atsakomybe suteikiamos konkrec¢ios konstrukcijos savybés ir yra kuris skirtas
naudoti tik konkre¢iam pacientui.

Taciau masinés gamybos prietaisai, kurivos reikia pritaikyti, kad jie atitikty
specifinius medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar bet kurio kito
profesionalaus naudotojo reikalavimus ir prietaisai, kurie pagaminti masinés
gamybos biidu naudojant pramoninius gamybos procesus pagal raSytinius
medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar bet koks kitas jgalioto asmens
nurodymus, nelaikomi prietaisais, pagamintais pagal uzsakyma;

aktyvusis prietaisas - bet koks prietaisas, kuriy veikimas priklauso nuo elektros
energijos Saltinio arba kokio nors kito energijos Saltinio, iSskyrus tiesiogiai
gravitacijos generuojamos energijos prietaisg, kuris veikia keiciant energijos
tank] ar konvertuojant Sig energija. Prietaisai, skirti perduoti energija,
medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo prietaiso ir paciento be jokiy
esminiy pokyc¢iy, nelaikomi aktyviaisiais prietaisais.

Autonominé programiné jranga laikoma aktyviuoju prietaisu;
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

implantuojamas prietaisas — bet koks prietaisas, jskaitant tuos, kurie i$ dalies ar
visiskai pasisavinami, skirtas

— visg jj idéti ] zmogaus kiing arba
— pakeisti epitelinj pavirSiy ar akies pavirsiy,
chirurginés intervencijos biidu ir likti organizme po procediiros.

Bet koks prietaisas, skirtas i§ dalies jdéti | zmogaus kiing chirurginés
intervencijos biidu ir ten likti po procediiros maziausiai 30 dieny, taip pat
laikomas implantuojamu prietaisu;

invazinis prietaisas — bet koks prietaisas, kuris visas arba jo dalys jsiskverbia ]
kiing arba per anga, arba per kiino pavirsiy;

nepatentuoty prietaisy grupé — prietaisy, kurie turi tg pacig arba panaSia
numatyto naudojimo sritj ar bendra technologija, 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 biiti keli naudojimo atvejai arba ilgalaikis
naudojimas tam paciam pacientui;

vienkartinis prietaisas, skirtas naudoti kritiniais atvejais — vienkartinis
prietaisas, kurj ketinama naudoti chirurginiy invaziniy procediiry metu;

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

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

naudojimo instrukcija — gamintojo pateikta informacija naudotojui apie
prietaiso paskirtj bei tinkama naudojimg ir kokiy atsargumo priemoniy reikia
imtis visais galimais atvejais;

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

negyvybingas — kuriame negali vykti medziagy apykaita arba kuris negali
daugintis;

nanomedziaga — gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga, kurioje yra

nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio
skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés
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matmenys yra
1-100 nm.

Fulerenai, grafeno dribsniai ir vienasieniai anglies nanovamzdeliai, kuriy
vienas arba keli iSorés matmenys mazZzesni kaip 1 nm, laikomi
nanomedZziagomis.

Siekiant apibréZti nanomedziaga, dalelé, aglomeratas ir agregatas apibréZiami
taip: —

- dalelé smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias fizines ribas;
— aglomeratas yra silpnai susiety daleliy rinkinys arba agregatai,
kuriy iSorés pavirSiaus plotas apytiksliai lygus pavieniy

komponenty pavirSiaus ploty sumai,

— agregatas yra dalelé, sudaryta i§ tvirtai susiety arba sulydyty
daleliy.

Apibréztys, susijusios su prietaisy tiekimu:

(16)

(17)

(18)

tieckimas rinkai — prietaisy, iSskyrus tiriamuosius prietaisus, tiekimas
paskirstymo, vartojimo arba naudojimo Sajungos rinkoje tikslais, vykdomas
kaip komercin¢ veikla uz atlygj arba nemokamai;

pateikimas rinkai — pirmasis prietaiso, iSskyrus tiriamuosius prietaisus, tiekimo
Sajungos rinkai atvejis;

naudojimo pradzia — etapas, kai prietaisas, iSskyrus tiriamgjj prietaisa, patenka
pas galutinj vartotojg jau paruostas naudoti Sajungos rinkoje pirma karta pagal
paskirtj;

Savoky apibréztys, susijusios su ekonominés veiklos vykdytojais, naudotojais ir
specifiniais procesais:

(19)

(20)

€2y

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

Prisitaikant prie gamintojo sgvokos, visiSkas rekonstravimas apibréziamas kaip
visi§kas prietaiso, jau pateikto rinkai ar pradéto naudoti, perkiirimas arba naujo
prietaiso pagaminimas i§ jau naudoty prietaisy, kad rekonstravimo sgvoka
atitikty §j reglamenta, kartu nustatomas naujas rekonstruoto prietaiso gyvavimo
laikas;

jgaliotasis atstovas — Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves ir
priémes rastiSkag gamintojo jgaliojimg vykdyti nustatytas uzduotis gamintojo

vardu jo jsipareigojimy pagal §j reglamentg atzvilgiu;

importuotojas — Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris Sgjungos
rinkai pateikia prietaisg i$ treciosios Salies;
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(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

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

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

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

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

nespecialistas — asmuo, kuris neturi formaliojo iSsilavinimo sveikatos
prieziiros ar medicinos srityje;

perdirbimas — procesas, atlickamas su naudotu prietaisu, kad biity galima
saugiai pakartotinai ji naudoti, jskaitant valyma, dezinfekavima, sterilizavima
ir susijusias procediiras, taip pat naudoto prietaiso techniniy ir funkciniy saugos
aspekty iSbandymg ir atnaujinima;

Su atitikties vertinimu susijusios apibréztys:

(28)

(29)

(30)

€1y

(32)

(33)

(34)

(35)

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

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

paskelbtoji jstaiga — atitikties vertinimo institucija, paskirta pagal §j
reglamenta;
zenklinimas atitikties Zenklu CE arba CE Zenklinimas — Zenklinimas, kuriuo

gamintojas nurodo, kad prietaisas atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus
Siame reglamente ir kituose taikytinuose Sajungos derinimo teisés aktuose,
kuriuose reglamentuotas zenklinimas Siuo zenklu;

klinikinis jvertinimas — klinikiniy duomeny, susijusiy su prietaisu, vertinimas ir
analiz¢ siekiant patikrinti prietaiso saugg ir veiksminguma, kai jis naudojamas
pagal gamintojo numatytg paskirtj;

klinikinis bandymas — tai bet koks sisteminis tyrimas su vienu arba daugiau
zmoniy, skirtas jvertinti prietaiso saugg arba veikima;

tirlamasis prietaisas — tai bet koks prietaisas, vertinamas d¢l saugos ir (arba)
veiksmingumo klinikiniame bandyme;

klinikinio bandymo planas — dokumentas (-ai), kuriame (-uose) nustatomi
bandymo pagrindimas, tikslai, atlikimo planas ir siiloma analizé, metodika,
stebésena, klinikinio bandymo atlikimas ir jo registravimas;
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(36) klinikiniai duomenys — informacija apie saugg arba veiksminguma, kuri yra
gauta naudojant prietaisg i$ $iy Saltiniy:

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

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

- skelbty ir (arba) neskelbty praneSimy apie kitg aptariamo prietaiso
arba panaSaus prietaiso, kurio lygiavertiSkumas aptariamam

prietaisui gali biiti jrodytas, klinikinio naudojimo patirtj;

(37) uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga ar organizacija, kuri prisiima atsakomybe
uz klinikinio bandymo inicijavimg ir valdyma;
(38) nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys,

iskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis, pasireiske tiriamiesiems
asmenims, naudotojams ar kitiems asmenims atliekant klinikinj bandyma,
susijusj ar nesusijusj su tiriamuoju prietaisu;

(39) sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiSkinys — nepageidaujamas
reiSkinys, sukéles tokiy padariniy:

— mirtj,
— didelj tiriamojo asmens sveikatos pablogéjima, pasireiskusj:
1)  gyvybei pavojinga liga ar trauma,

11)  nuolatiniu organizmo struktiiriniu defektu ar funkcijos
pablogéjimu,

1ii)  hospitalizacija ar ilgesne hospitalizacija,
iv) medicinine ar chirurgine intervencija, kad buty iSvengta
gyvybei pavojingos ligos ar traumos arba nuolatinio

organizmo struktiirinio defekto ar funkcijos pablogéjimo,

— vaisiaus biiklés pablogéjimg, vaisiaus mirt] ar jgimta anomalija
arba apsigimima;

(40) Prietaiso trikumas — bet kokia tiriamojo prietaiso tapatumo, kokybés,
patvarumo, patikimumo, saugos ar veiksmingumo yda, jskaitant gedimus,
naudojimo klaidas arba gamintojo teikiamos informacijos netikslumus;

Apibréztys, susijusios su budrumu ir rinkos prieziiira:

(41) susigrazinimas — bet kuri priemoné, kuria siekiama uztikrinti, kad galutiniam
naudotojui jau pateiktas gaminys bus graZintas;
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(42) pasalinimas — bet kokia priemoné, kuria siekiama neleisti prietaiso toliau tiekti
rinkai tiekimo grandinéje;

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

(44) sunkiy padariniy sukéles incidentas — bet koks incidentas, kuris tiesiogiai arba
netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti arba galéty sukelti bet kurj 1§ iy padariniy:

— paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,

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

— didele grésme visuomenés sveikatai;

(45) taisomieji veiksmai — veiksmai, kuriais siekiama paSalinti galimos arba
nustatytos neatitikties ar kitos nepageidaujamos situacijos priezastis;

(46) vietos saugos taisomieji veiksmai — gamintojo taisomieji veiksmai dél
techniniy ar medicininiy priezasciy, kuriais siekiama iSvengti sunkiy padariniy
sukelusio incidento dél rinkoje esancio prietaiso rizikos arba ja sumazinti;

(47) vietos saugos praneSimas — su vietos saugos taisomaisiais veiksmais susijes
pranesSimas, kurj naudotojams arba klientams siuncia gamintojas;

(48) rinkos priezitira — 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 visuomenés interesy apsaugos aspektui,

Apibréztys, susijusios su standartais ir kitomis techninémis specifikacijomis:

(49) darnusis standartas — Europos standartas, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr.
[.../...] 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

(50) bendros techninés specifikacijos — kitas nei standartas dokumentas, kuriame
nustatyti techniniai reikalavimai, padedantys laikytis prietaisui, procesui ar
sistemai taikomy teisiniy jpareigojimy.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj i§ dalies
pakeisti XV priedo sgrasa, nurodytg 1 dalies 1 punkto paskutin¢je pastraipoje,
atsizvelgiant i technikos pazangg ir atsizvelgiant | medicinos prietaiso ir gaminio,
naudojamo nemedicinine paskirtimi, panasuma pagal jy savybes ir keliamg rizika.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj siekiant
pritaikyti nanomedziagos apibréztj, nustatyta 1 dalies 15 punkte, atsizvelgiant ]
technikos ir mokslo pazangg ir apibréztis, dél kuriy buvo susitarta Sajungos ir
tarptautiniu mastu.
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3 straipsnis
Produkty reguliavimo statusas

1. Komisija valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva gali jgyvendinimo
aktais nustatyti, ar konkretus produkto ar produkty grupé ar kategorija pagal
apibréztis gali buti vadinami medicinos prietaisais arba medicinos prietaisy priedais.
Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediros.

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

IT Skyrius
Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytoju prievolés,
perdirbimas, 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

v —

naudojamas pagal paskirt;.

2. Prietaisas turi atitikti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
atsizvelgiant ] jo numatomg paskirtj. Bendrieji saugos ir veiksmingumo
reikalavimai nustatyti [ priede.

3. Irodant, kaip laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, pateikiamas
klinikinis jvertinimas pagal 49 straipsni.

4. Prietaisai, kurie pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos jstaigoje, laikomi
pradétais naudoti. Nuostatos dé¢l CE Zenklo, nurodyto 18 straipsnyje, ir prievolés,
nustatytos 23 — 27 straipsniuose, netaikomos tiems prietaisams su salyga, kad jy
gamyba ir naudojimas vyksta pagal sveikatos jstaigos vieng kokybés valdymo
sistema.

5. Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj i§ dalies
pakeisti arba papildyti, atsizvelgiant j techning pazangg ir | numatomus naudotojus
ar pacientus, bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I priede,
jskaitant gamintojo teikiamg informacija.

5 straipsnis
Nuotoliniai pardavimai

1. Prietaisas, pasililytas naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, kaip
apibrézta Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio 2 dalyje, fiziniam arba juridiniam
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asmeniui, jsisteigusiam Sagjungoje, turi atitikti $§j reglamentg ne véliau kaip prietaisg
pateikiant rinkai.

Nepazeidziant nacionalings teisés akty dél gydytojy profesinés praktikos, prietaisas,
kuris neteikiamas rinkai, bet naudojamas vykdant komercine veikla 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, fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam Europos
Sajungoje, turi atitikti Sio reglamento reikalavimus.

6 straipsnis
Darnieji standartai

Prietaisai, kurie atitinka tam tikrus darniuosius standartus ar jy dalis, kuriy nuorodos
buvo paskelbtos Europos Sajungos oficialiajame leidinyje, gali biti laikomi
atitinkanciais Sio reglamento reikalavimus, kuriuos apima $ie 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, prieziiiros po pateikimo

pateikimo rinkai.

Nuoroda j darniuosius standartus taip pat yra nuoroda j Europos farmakopéjos
straipsnius, priimtus pagal Konvencijag dél Europos farmakopéjos rengimo, ypac
apie chirurginius sitlus ir sgveikg tarp vaisty ir medziagy, naudojamy prietaisuose,
kuriuose yra tokiy vaisty.

7 straipsnis
Bendrosios techninés specifikacijos

Jei néra priimta darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka,
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti bendrgsias technines specifikacijas (BTS)
dél bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede, techniniy
dokumenty, nustatyty II priede, arba klinikinio jvertinimo ir klinikinés stebésenos po
pateikimo rinkai, nustatyty XIII priede. Tos BTS nustatomos jgyvendinimo teisés
aktais, prilmamais pagal 88 straipsnio 3 dalyje nurodyta nagrin€¢jimo procediirg.

Prietaisai, kurie atitinka nurodytas 1 dalyje BTS, laikomi atitinkanciais Sio
reglamento reikalavimus, kuriuos apima Sios BTS ar jy dalys.

Gamintojai laikosi BTS, nebent jie gali deramai pagristi, kad jie priéme sprendimus,

kuriais siekiama garantuoti tokj saugos ir veiksmingumo lygj, kuris biity bent jau
lygiavertis minétoms specifikacijoms.
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8 straipsnis
Bendrosios gamintojo prievolés

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

Gamintojai parengia techninius dokumentus, pagal kuriuos buty galima jvertinti, ar
prietaisas atitinka Sio reglamento reikalavimus. Techniniuose dokumentuose turi
buti elementai, nurodyti II priede.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj,
atsizvelgiant | techninge pazanga, i§ dalies pakeisti arba papildyti II priede nurodyty
techniniy dokumenty elementus.

Jeigu prietaiso atitiktis taikomiems reikalavimams jrodyta atlikus taikyting atitikties
vertinimo procediirg, prietaisy, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba
tiriamuosius prietaisus, gamintojai parengia ES atitikties deklaracija pagal 17
straipsn] ir pazenklina gaminj CE Zenklu pagal 18 straipsnj.

Gamintojai saugo techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg ir, jei taikoma,
atitinkamo sertifikato, jskaitant visus papildymus, iSduoto remiantis 45 straipsniu,
kopija, kurig galéty pateikti kompetentingoms institucijoms paprasius ne trumpiau
kaip penkerius metus nuo paskutinio prietaiso, dél kurio pateikta atitikties
deklaracija, pateikimo rinkai. Implantuojamy prietaisy dokumentai laikomi ne
trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai.

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

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, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba
tirlamuosius prietaisus, gamintojai numato ir nuolat atnaujina kokybés valdymo
sistemas, kurios apima bent jau Siuos aspektus:

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

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

Proporcingai prietaiso rizikos klasei ir tipui prietaisy gamintojai, iSskyrus pagal
uzsakymg pagamintus prietaisus, numato ir nuolat atnaujina sistemingg procediira,
kuri leisty kaupti ir persvarstyti patirt], jgyta prietaisus pateikiant rinkai arba
pradedant naudoti, ir imtis visy reikalingy taisomyjy veiksmy, toliau vadinamag
priezitiros po pateikimo rinkai planu. Prieziiiros po pateikimo rinkai plane iSdéstomi
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10.

sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ar naudotojy skundy ir pranesimy apie
jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, rinkimo, registravimo ir tyrimo
procediros, reikalavimy neatitinkanciy gaminiy ir gaminio susigrazinimo ar
pasalinimo i$ rinkos atvejy registro prieziiira, taip pat, jei laikoma esant tikslinga,
atsizvelgiant ] prietaiso pobudj, atrankiniai prietaisy, kuriais prekiaujama,
bandymai. Priezitiros po pateikimo rinkai plano dalis yra klinikinio steb¢jimo po
pateikimo rinkai planas pagal XIII priedo B dalj. Jeigu klinikinis steb¢jimas po
pateikimo rinkai néra laikomas biitinu, tai turi biiti tinkamai pagrista ir apraSyta
priezitiros po pateikimo rinkai plano dokumentuose.

Jeigu atliekant prieZiilirg po pateikimo rinkai nustatomas taisomyjy veiksmy poreikis,
gamintojas taiko tinkamas priemones.

Gamintojai uZtikrina, kad prie prietaiso buty pridedama informacija, kuri turi biti
pateikta pagal I priedo 19 skirsnj oficialia Sgjungos kalba, kuri gali buti lengvai
suprantama numanomam naudotojui ar pacientui. Kalbg (-as), kuria (-iomis)
gamintojas teikia informacija, galima nustatyti valstybés narés, kurioje prietaisas
tiekiamas naudotojui ar pacientui, jstatymais.

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 atitinkamai jj
pasalina i8 rinkos arba susigrazina. Jie apie tai informuoja platintojus ir, jei taikoma,
jgaliotajj atstova.

To pagrjstai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai gamintojai
suteikia visg informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitikCiai jrodyti tai
institucijai lengvai suprantama Sajungos oficialia kalba. Sios institucijos prasymu
gamintojai bendradarbiauja su ja dél visy taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi
siekiant paSalinti prietaisy, kuriuos jie pateiké rinkai ir (arba) pradéjo naudoti,
keliamg rizika.

Jei gamintojai turi prietaisus, suprojektuotus ir pagamintus kito juridinio ar fizinio
asmens, informacija apie asmens tapatyb¢ pridedama prie informacijos, kuri turi
buti pateikta pagal 25 straipsn;.

9 straipsnis
Igaliotasis atstovas

Prietaiso, kuris tiekiamas Sajungos rinkai arba pazenklintas CE Zenklu ir néra
teikiamas Sgjungos rinkai, gamintojas, kuris neturi registruotos verslo vietos
valstybéje naré¢je arba nevykdo atitinkamy veiklos registruotoje verslo vietoje
valstyb¢je naréje, paskiria vieng jgaliotajj atstova.

Paskyrimas galioja tik tada, kai jj rastu patvirtina jgaliotasis atstovas, ir turi apimti
bent visus tos pacios nepatentuoty prietaisy grupés prietaisus.

Igaliotasis atstovas vykdo jgaliojime nurodytus uzdavinius, dél kuriy susitare
gamintojas ir jgaliotasis atstovas.
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Pagal jgaliojimg turi biiti galima numatyti, kad jgaliotajam atstovui biity leidziama
atlikti bent jau Siuos su prietaisais susijusius uzdavinius:

(a) saugoti techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija ir, jei taikytina,
atitinkamo sertifikato, jskaitant visus papildymus, iSduoto remiantis 45
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 keliama 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 jsipareigojimams
pagal $i reglamenta.

Siekdamas, kad jgaliotajam atstovui biity leidziama atlikti Sioje dalyje nurodytas
uzduotis, gamintojas bent 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 dél 3 dalies e punkte nurodyty priezasciy,
nedelsdamas informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingg
institucijg ir prireikus paskelbtajg jstaiga, kuri dalyvavo prietaiso atitikties
vertinime, apie jgaliojimy nutraukimg ir nurodo to priezastis.

6. Siame reglamente visos nuorodos j tos valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruotg verslo vieta, kompetentingg institucija yra laikomos nuoroda j 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 busimojo jgaliotojo atstovo susitarime. Sis susitarimas turi apimti bent Siuos

aspektus:

(a) iSeinancio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos data ir busimo
jgaliotojo atstovo jgaliojimo pradzios datg;

(b) data, iki kurios iSeinantis jgaliotasis atstovas gali biiti nurodytas gamintojo
pateiktoje informacijoje, jskaitant visg reklaming medziaga;
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(c) dokumenty perdavima, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés
teises;

(d) iSeinancio jgaliotojo atstovo prievole 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 Sajungos rinkai pateikia tik tuos prietaisus, kurie atitinka §j
reglamentq.

Pries pateikdami prietaisa rinkai, importuotojai uztikrina, kad:
(a) atitinkama atitikties jvertinimo procediira buvo gamintojo atlikta;
(b) igaliotasis atstovas pagal 9 straipsnj yra paskirtas gamintojo;
(c) gamintojas parengé ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus;
(d) prietaisas paZymeétas atitikties CE Zenklu;

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

(f) kai taikoma, gamintojo buvo priskirtas unikalus prietaiso identifikatorius pagal
24 straipsnj.

Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prietaisas neatitinka $io
reglamento reikalavimy, jis neteikia prietaiso rinkai tol, kol neuztikrinama 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, ant jo pakuotés arba lydrastyje nurodo savo pavadinima,
registruotg prekés pavadinimg arba registruota prekés zenklg ir savo registruotos
verslo buveinés adresg, kuriuo galima susisiekti su jais ir galima nustatyti jy buvimo
vietg. Jie uztikrina, kad visos papildomos etiketés neuzgozty bet kokios
informacijos gamintojo pateiktoje etiket¢je.

Importuotojai uztikrina, kad prietaisas buty registruojamas elektroningje sistemoje
pagal 25 straipsnio 2 dalj.

Tuo metu, kai atsakomybé uz gaminj tenka importuotojams, jie uztikrina, kad

laikymo ir transportavimo sglygos nepakenkty jo atitik¢iai II priede iSdéstytiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams.
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Kai manoma esant tikslinga atsizvelgiant j prietaiso keliamg rizika, importuotojai,
siekdami apsaugoti pacienty ir naudotojy sveikata ir sauga, atlieka parduodamy
produkty pavyzdziy bandymus, nagrin¢ja skundus ir registruoja skundus,
reikalavimy neatitinkanc¢ius, susigraZintus ir paSalintus i§ rinkos produktus ir
informuoja gamintoja, jgaliotajj atstova ir platintoja apie tokig stebéseng.

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 veiksmy,
siekdami uztikrinti prietaiso atitiktj, pasalinti jj i rinkos arba susigrazinti. Kai
prietaisas kelia rizika, jie taip pat nedelsdami praneSa apie tai valstybiy nariy,
kuriose jie tieké rinkai prietaisg, kompetentingoms institucijoms ir prireikus
paskelbtajai jstaigai, kuri iSdavé sertifikata pagal 45 straipsnj dél aptariamo
prietaiso, nurodydami iSsamig informacija, visy pirma apie neatitikt] 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 laikotarpi saugo ES atitikties
deklaracijos kopija, kad galéty pateikti rinkos priezitiros institucijoms, ir uZztikrina,
kad techniniai dokumentai ir, jei taikytina, atitinkamo sertifikato, iskaitant visus
papildymus, iSduoto pagal 45 straipsnj, kopija galéty biiti pateikti toms
institucijoms, jei jos to paprasyty. RastiSku pavedimu importuotojas ir jgaliotasis
atstovas dé¢l aptariamo prietaiso gali susitarti, kad $i prievolé yra deleguojama
jgaliotajam atstovui.

Importuotojai, atsakydami ] nacionalinés kompetentingos institucijos prasyma,
pateikia jai visa informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitik&iai jrodyti. Sis
reikalavimas laikomas jvykdytu, jei jgaliotasis atstovas dél to prietaiso pateikia
reikiama informacijag. Kompetentingai institucijai pageidaujant, importuotojai
bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant paSalinti gaminiy,
kuriuos jie pateike rinkai, keliamg pavojy.

12 straipsnis
Bendrosios platintojy prievolés
Tiekdami rinkai gaminius, platintojai ripestingai laikosi taikomy reikalavimy.

Prie§ tiekdami prietaisag rinkai platintojai patikrina, kad bity laikomasi Siy
reikalavimy:

(a) gaminys biity pazenklintas CE atitikties Zenklu;

(b) su gaminiu pateikiama ir informacija, kurig turi pateikti gamintojas pagal 8
straipsnio 7 dalj;

(c) gamintojas ir, kai taikoma, importuotojas jvykdé 24 straipsnyje ir 11 straipsnio
3 dalyje nustatytus reikalavimus.
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Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad prictaisas neatitinka Sio
reglamento reikalavimy, jis netiekia prietaiso rinkai tol, kol neuztikrinama jo atitiktis.
Kai prietaisas kelia rizika, platintojas apie tai informuoja gamintoja ir jo jgaliotaji
atstova, taip pat kompetentingg institucijg valstyb¢je nar¢je, kurioje jis yra jsisteiges.

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

Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie tieke
rinkai, neatitinka reglamento reikalavimy, nedelsdami praneSa gamintojui, o
prireikus ir jo jgaliotajam atstovui ir importuotojui ir uZztikrina, kad buty imtasi
reikiamy taisomyjy veiksmy, siekiant uztikrinti prietaiso atitiktj arba pasalinti jj 18
rinkos arba susigrazinti, jeigu biitina. Kai prietaisas kelia rizika, jie taip pat
nedelsdami praneSa apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké prietaisa,
kompetentingoms institucijoms nurodydami iSsamig informacija, visy pirma apie
neatitiktj ir visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Platintojai, gave sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ar naudotojy skundus ar
praneSimus apie jtariamus incidentus, susijusius su prietaisu, kurj jie tieké rinkai,
nedelsdami perduoda §ig informacija gamintojui ir, kai taikoma, jo jgaliotajam
atstovui.

Platintojai, reaguodami j nacionalinés kompetentingos institucijos prasSyma, pateikia
jai visa informacija ir dokumentus, batinus gaminio atitik&iai jrodyti. Sis
reikalavimas laikomas jvykdytu, jei jgaliotasis atstovas dél aptariamo prietaiso, jei
taikoma, pateikia reikiama informacija. Platintojai bendradarbiauja su
kompetentingomis nacionalinémis institucijomis jy prasymu, kai atlieckami bet
kokie veiksmai, kuriais siekiama paSalinti rizika, kurig kelia prietaisai, kuriuos jie
tieke rinkai.

13 straipsnis
Asmenys, atsakingi uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams

Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vienas kvalifikuotag asmenj, turintj
profesiniy ziniy medicinos prietaisy srityje. Profesinés Zinios jrodomos vienu i§ $iy
kvalifikacijos patvirtinimo biidy:

(a) diplomais, pazyméjimais ar kitais oficialios kvalifikacijos jrodymais, suteiktais
uzbaigus universitetines arba lygiavertes gamtos moksly, inZinerijos,
medicinos, farmacijos ar kitos susijusios disciplinos studijas, ir patvirtinant
maziausiai dviejy mety profesing patirt] reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos prietaisais;

(b) turint penkeriy mety profesing patirtj reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos prietaisais.

Nepazeidziant nacionaliniy nuostaty deél profesiniy kvalifikacijy, prietaisy,
pagaminty pagal uzsakyma, gamintojas gali jrodyti savo profesines zinias, nurodytas
pirmoje pastraipoje, turédamas ne maziau kaip 2 mety atitinkamos srities profesing
patirt].
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2.

Si dalis netaikoma prietaisy, pagaminty pagal uZsakyma, gamintojams, kurie yra
labai maZos jmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB>.

Kvalifikuotas asmuo yra atsakingas bent uz siuos dalykus:
(a) kad pries iSleidZiant partija biity deramai jvertinta prietaisy atitiktis;
(b) kad techniniai dokumentai ir atitikties deklaracija buty parengti ir atnaujinami;
(c) kad biity laikomasi prievolés teikti praneSimus pagal 61 — 66 straipsnius;

(d) kad tiriamyjy prietaisy atveju bty pateiktas pareiskimas, nurodytas XIV priedo
IT skyriaus 4.1 punkte.

Kvalifikuotas asmuo neturi patirti jokios diskriminacijos gamintojo organizacijoje
del deramo savo pareigy vykdymo.

Igaliotieji atstovai turi turéti savo organizacijoje bent vieng kvalifikuota asmenj,
turint] profesiniy Ziniy dél medicinos prietaisy Sajungos reglamentavimo
reikalavimy. Profesinés zinios jrodomos vienu i$ Siy kvalifikacijos patvirtinimo
budy:

(a) diplomais, pazyméjimais ar kitais oficialios kvalifikacijos jrodymais, suteiktais
uzbaigus universitetines arba lygiavertes teisés, gamtos moksly, inZinerijos,
medicinos, farmacijos ar kitos susijusios disciplinos studijas, ir patvirtinant
maziausiai dviejy mety profesing patirt] reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos prietaisais;

(b) turint penkeriy mety profesing patirt] reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos prietaisais.

14 straipsnis

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

1.

Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo prisiima gamintojams
nustatomas prievoles, jei jis atlieka bet kurj 1§ $iy veiksmy:

(a) tiekia rinkai prietaisg savo vardu, naudodamas registruota prekés pavadinimag
arba registruotg prekés Zenkla;

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

(c) pakeicia jau pateikta rinkai ar pradéta naudoti prietaisa taip, kad tai gali turéti
jtakos jo atitikciai taikomiems reikalavimams.

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamintoju, kaip
apibrézta 2 straipsnio 1 dalies 19 punkte, surenka arba pritaiko jau esant] rinkoje
prietaisg pagal numatomg paskirtj individualiam pacientui.
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Taikant §io straipsnio 1 dalies ¢ punkta, prietaiso pakeitimu, kuris gali turéti jtakos
jo atitik¢iai taikomiems reikalavimams, nelaikoma:

(a) informacija, jskaitant vertima, kurig pateiké gamintojas pagal I priedo 19 dalj
apie jau pateikta rinkai prietaisa, ir papildoma informacija, kuri yra bitina
siekiant gaminj parduoti rinkoje atitinkamoje valstyb¢je nar¢je;

(b) prietaiso, kuris jau yra pateiktas rinkai, iSorinés pakuotés pakeitimai, jskaitant
pakuotés dydzio keitima, jei tai yra bitina, kad biity galima perpakuota gaminj
parduoti konkrecioje valstybéje naréje ir jeigu tai atlieckama tokiomis
salygomis, kad nebiity pakenkta prietaiso originaliai biiklei. Jei prietaisai
pateikiami rinkai steriliis, laitkoma, kad prietaiso originaliai buklei pakenkiama,
jeigu pakuoté, kuri uztikrina sterilias salygas, yra atidaryta, pazeista arba kitaip
neigiamai paveikta produkty perpakuojant.

Platintojas ar importuotojas, kuris vykdo bet kokig 2 dalies a ir b punktuose
nurodytg veikla, ant prietaiso arba, jei tai neimanoma, ant jo pakuotés arba
lydrastyje nurodo, kokia veikla vykdoma kartu su savo pavadinimu, registruotu
prekés pavadinimu arba registruotu prekés zenklu ir adresu, kuriuo galima bty i ji
kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta.

Jis uztikrina, kad yra veikianti kokybés valdymo sistema, kuri apima procediiras,
kuriomis uztikrinama, kad informacijos vertimas yra tikslus ir nepasengs, ir kad
veikla, nurodyta 2 dalies a ir b punktuose, vykdoma tokiomis priemonémis ir
salygomis, kad biity galima iSsaugoti prading prietaiso bukle ir kad perpakuoto
prietaiso pakuoté bity nepazeista, geros kokybés ir sandari. Kokybés valdymo
sistemos dalis turi biiti procediiros, skirtos uztikrinti, kad platintojui ar importuotojui
biuty pranesta apie visus taisomuosius veiksmus, kuriy gamintojas émési dél
atitinkamo prietaiso sieckdamas reaguoti | saugos problemas arba uztikrinti atitikt]
Siam reglamentui.

Prie§ tiekdamas i§ naujo pazenklinta arba perpakuota prietaisa, platintojas ar
importuotojas, nurodytas 3 dalyje, apie tai praneSa gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje jis ketina rinkai tiekti prietaisa, kompetentingai institucijai ir, paprasius,
pateikia jiems i§ naujo pazenklinto arba perpakuoto prietaiso pavyzdj ar maketa,
iskaitant iSversta etiket¢ ir naudojimo instrukcijas. Jis kompetentingai institucijai
pateikia sertifikatg, kurig iSdavé paskelbtoji jstaiga, nurodyta 29 straipsnyje,
atsakinga uz prietaisy, kuriems taikoma 2 dalies a ir b punktuose minima veikla,
tipg, kuriame patvirtinama, kad kokybés valdymo sistema atitinka 3 dalyje
nustatytus reikalavimus.

15 straipsnis
Vienkartiniai prietaisai ir jy perdirbimas

Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris perdirba vienkartinj prietaisa, kad jis
biity tinkamas toliau naudoti Sajungoje, laikomas perdirbto prietaiso gamintoju ir
prisiima gamintojams nustatomas prievoles, nustatytas Siame reglamente.
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Tik vienkartiniai prietaisai, kurie buvo pateikti Sgjungos rinkai pagal §j reglamenta,
arba iki [Sio reglamento taikymo data] pagal Direktyva 90/385/EEB ar Direktyva
93/42/EEB, gali biiti perdirbami.

Jeigu perdirbami vienkartiniai prietaisai, skirti naudoti kritiniais atvejais, gali buti
atlickamas tik tas perdirbimas, kuris laikomas saugiu pagal naujausias mokslo
Zinias.

Komisija jgyvendinimo teisés aktais sudaro ir nuolat atnaujina vienkartiniy
prietaisy, skirty naudoti kritiniais atvejais, kurie gali biiti perdirbti pagal 3 dalj,
kategorijy ar grupiy sarasa. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

1 dalyje nurodyto juridinio ar fizinio asmens pavadinimas (pavard¢) ir adresas ir
kita atitinkama informacija pagal I priedo 19 skirsni nurodoma etiketéje ir, kai
taikoma, perdirbto prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Pradinio vienkartinio prietaiso gamintojo pavadinimas (pavard¢) ir adresas etiketéje
nebenurodomi, taciau nurodomi perdirbto prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Valstybé naré gali palikti galioti arba priimti nacionalines nuostatas, kuriomis savo
teritorijoje dél visuomenés sveikatos motyvy, biidingy tai valstybei narei, draudzia :

(a) perdirbti vienkartinius prietaisus ir perkelti vienkartinius prietaisus ] kitg
valstybe nare arba | tre¢iaja Salj, siekiant juos perdirbti,

(b) tiekti perdirbtus vienkartinius prietaisus.
Valstybés narés praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie nacionalines
nuostatas ir jy priémimo pagrindg. Komisija $ig informacijg paskelbia viesai.

16 straipsnis

Implanto kortelé

Implantuojamojo prietaiso gamintojas pateikia kartu su prietaisu implanto kortele,
kuri turi biiti prieinama konkrec¢iam pacientui, kuriam yra implantuojamas prietaisas.

Sioje korteléje turi biti:

(a) informacija, pagal kurig galima identifikuoti prietaisg, jskaitant unikaly
prietaisy identifikatoriy;

(b) visi jspé€jimai, atsargumo priemonés arba priemonés, kuriy turi imtis pacientas
arba sveikatos prieziiiros specialistas, atsizZvelgiant j tarpusavio sgveika su
pagristai numatomais iSorés jtakos ar aplinkos veiksniais;

(c) Dbet kokia informacija apie numatomg prietaiso gyvavimo laikg ir bet kokius
biitinus tolesnius veiksmus.

Informacija yra raSytiné ir parengiama taip, kad ja lengvai galéty suprasti
nespecialistas.
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17 straipsnis
ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad Siame reglamente nurodyty reikalavimy
laikymasis buvo jrodytas. Ji nuolat atnaujinama. Bitiniausias ES atitikties
deklaracijos turinys yra nustatytas Il priede. Ji turi buti iSversta j oficialiag Sgjungos
kalba ar kalbas, kuriy reikalauja valstybe (-¢s) naré¢ (-€s), kurioje (-ose) prietaisas
tiekiamas rinkai.

Jeigu dél aspekty, kuriems netaikomas S§is reglamentas, prietaisams taikomi Kkiti
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 Sajungos akty, taikomy tam prietaisui, kurioje
pateikiama visa informacija, biitina norint nustatyti Sajungos 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 89 straipsnj,
atsizvelgiant ] technikos pazanga, 1S dalies keisti arba papildyti bitiniausig ES
atitikties deklaracijos turinj, nurodyta III priede.

18 straipsnis
Zenklinimas CE atitikties Zenklu

Prietaisai, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, kurie
laikomi atitinkanciais Sio reglamento reikalavimus, Zenklinami CE atitikties Zenklu,
kaip nurodyta IV priede.

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

Prietaisas ar jo sterili pakuote CE Zenklu Zenklinami taip, kad jis buty matomas,
iskaitomas ir negaléty buti nutrintas. Jeigu tai nejmanoma arba nepateisinama dél
prietaiso pobiidzio, Zenklas tvirtinamas ant pakuotés. CE Zenklas taip pat
pateikiamas naudojimo instrukcijoje ir ant prekinés pakuotés, jei jos yra.

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

Kai taikoma, po CE Zenklo nurodomas paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz 42
straipsnyje nustatytas atitikties vertinimo procediras, identifikavimo numeris.
Identifikavimo numeris taip pat nurodomas bet kurioje reklaminéje medziagoje,
kurioje uzsimenama, kad prietaisas atitinka teisinius reikalavimus d¢l CE zenklo.

Jei prietaisams yra taikomos kiti Sgjungos teisés aktai dél kity aspekty, kurie taip
pat numato zenklinimg CE Zenklu, CE Zenklas rodo, kad prietaisai atitinka ir kity
teisés akty nuostatas.
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19 straipsnis
Specialios paskirties prietaisai

Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy Siems prietaisams:

(a) tiriamiesiems prietaisams, kurie tiekiami gydytojui, gydytojui odontologui ar
jgaliotajam asmeniui atliekant klinikinj bandyma, jei jie atitinka salygas,
nustatytas 50 — 60 straipsniuose ir XIV priede;

(b) prietaisams, pagamintiems pagal uzsakyma, kurie yra tiekiami rinkai, jei jie
atitinka 42 straipsnio 7 dalies ir XI priedo reikalavimus.

Minéti prietaisai CE Zenklu neZenklinami, i$skyrus 54 straipsnyje nurodytus
prietaisus.

Kartu su prietaisais, pagamintais pagal uzsakyma, pateikiamas XI priede nurodytas
pareiSkimas, kuris turi buti prieinamas konkreiam pacientui ar naudotojui,
nurodant varda, pavardg, akronimg arba skaitinj koda.

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

Prekybos mugése, parodose, demonstracijose ir panaSiuose renginiuose valstybés
narés nedaro jokiy kliti¢iy rodyti Sio reglamento neatitinkancius prietaisus, jei
matomas Zenklas aiSkiai rodo, kad tokiy prietaisy paskirtis téra pristatomoji arba
parodomoji ir jie negali buti tiekiami, kol nebus uztikrinta jy atitiktis Siam
reglamentui.

20 straipsnis
Sistemos ir procediiriniai rinkiniai

Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo parengia 2 dalyje nurodyta pareiSkima, jei jis
pakuoja prietaisus, pazymeétus CE Zenklu, kartu su kitais toliau i§vardytais prietaisais
arba gaminiais, atsizvelgdamas | numatomg prietaisy arba kity gaminiy paskirt] ir
laikydamasis kity gamintojy nurodyty naudojimo riby, kad juos galéty pateikti rinkai
kaip sistemg ar procediiry rinkinj:

— kiti prietaisai, pazenklinti CE Zenklu;

— diagnostikos in vitro medicinos prietaisai, pazenklinti CE Zenklu pagal

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

(a) kad jis patikrino prietaisy ir prireikus kity gaminiy savitarpio suderinamuma
pagal gamintojo instrukcijas ir atliko visas operacijas pagal tas instrukcijas;
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(b) kad jis supakavo sistemg ar procediirinj rinkinj ir pateiké naudotojams
reikalingg informacija, itraukdamas ir informacija, kuri turi buti pateikta
sujungty prietaisy ar kity gaminiy gamintojy;

(c) kad prietaisai ir prireikus kiti gaminiai buvo jungiami kartu kaip sistemos ar
procediiriniai rinkiniai taikant atitinkamus vidaus stebésenos, tikrinimo ir
validavimo metodus.

3. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris sterilizuoja 1 dalyje nurodytas sistemas ar
procediirinius rinkinius norédamas juos pateikti rinkai pasirinktinai laikosi vienos i$
procediiry, nurodyty VIII priede arba X priedo A dalyje. Sie priedai taikomi tik
tiems procediiros etapams, kurie yra susij¢ su sterilumo uztikrinimu tol, kol sterili
pakuoté bus atveriama ar sugadinta; paskelbtyjy istaigy dalyvavimas yra susij¢s su
tais paciais aspektais. Asmuo parengia pareiSkima, kuriame nurodoma, kad
sterilizuota pagal gamintojo instrukcija.

4. Jei sistemoje ar procediiriniame rinkinyje yra prietaisy, kurie néra pazenklinti CE
zenklu ar pasirinktas prietaisy derinys néra suderinamas atsizvelgiant j pradine jy
paskirtj, sistema ar procedirinis rinkinys laikomas atskiru prietaisu ir jam taikoma
atitinkama atitikties jvertinimo procedura pagal 42 straipsnij.

5. Sistemos ir proceduriniai rinkiniai, nurodyti 1 dalyje, nezenklinami papildomu CE
zenklu, taciau ant jy nurodomas 1 dalyje nurodyto asmens pavardé (pavadinimas),
registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés zenklas ir adresas, kuriuo
galimg bity | tg asmenj kreiptis ir nustatyti jo buvimo vieta. Su sistemomis ir
procediiry rinkiniais pateikiama informacija, nurodyta I priedo 19 skirsnyje. Sio
straipsnio 2 dalyje nurodytas pareiSkimas po sistemos ar procediirinio rinkinio
sujungimo saugomas 8 straipsnio 4 dalyje nurodytg ir sujungtiems prietaisams
taikoma laikotarpi, kad juos biity galima pateikti kompetentingoms valdzios
institucijoms. Jei Sie laikotarpiai skiriasi, taitkomas ilgiausias laikotarpis.

21 straipsnis
Dalys ir komponentai

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai gaminj, skirtg tokiai paciai
arba panaSiai neatskiriamai prietaiso, kuris yra sugedes ar susidévejes, daliai arba
komponentui pakeisti arba prietaiso funkcijai atkurti reikSmingai 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.

2. Gaminys, specialiai skirtas pakeisti prietaiso daliai ar komponentui ir i§ esmés
keiciantis prietaiso veiksmingumo ar saugos charakteristikas, laikomas prietaisu.
22 straipsnis
Laisvas judéjimas

Valstybés narés negali neleisti arba uzdrausti jy teritorijoje tiekti rinkai arba pradéti naudoti
prietaisus, kurie atitinka Sio reglamento reikalavimus, arba tai riboti.
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III Skyrius
Prietaisy identifikacija ir atsekamumas, prietaisy ir ekonominés
veiklos vykdytoju registravimas, saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, Europos medicinos prietaisy duomeny
bankas

23 straipsnis
Identifikavimas tiekimo grandinéje

D¢l prietaisy, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, ekonominés
veiklos vykdytojai turi galéti identifikuoti Siuos aspektus 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta
laikotarpj:

(a) Dbet kuris ekonominés veiklos vykdytojas, kuriam jie tieké prietaisg;

(b)  Dbet kuris ekonominés veiklos vykdytojas, kuris jiems tieké prietaisa;

(c) Dbet kuri sveikatos jstaiga ar sveikatos prieziliros specialistas, kuriam jie tieke
prietaisg.

Gave praSyma, jie apie tai informuoja kompetentingas institucijas.
24 straipsnis
Unikaliy prietaisy identifikatoriy sistema
1. Sajungoje turi biiti sukurta prietaisy, iSskyrus pagal uzsakymag pagamintus ir
tiriamuosius prietaisus, unikaliy identifikatoriy sistema. UPI sistema turi leisti
identifikuoti ir atsekti prietaisus ir jg sudaro:

(a) Parengtas UPI, kurj sudaro:

1)  prietaiso identifikatorius, priskirtas gamintojui ir prietaiso modeliui,
suteikiantis galimybe naudotis informacija, nurodyta V priedo B dalyje;

11) gamybos identifikatorius, kuriame nurodomi duomenys, susij¢ su
prietaiso produkcijos vienetu;

(b)  UPI nurodymas prietaiso etiketéje;

(c) ekonomines veiklos vykdytojy ir sveikatos priezitros jstaigy elektroninése
laikmenose saugomas UPI;

(d) elektroninés UP sistemos diegimas.

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

(e)  organizacija, turinti juridinio asmens statusa;
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(f)  jos UPI priskyrimo sistema yra tinkama prietaisui identifikuoti jj platinant ir
naudojant pagal Sio reglamento reikalavimus;

(g) jos UPI priskyrimo sistema atitinka susijusius tarptautinius standartus;

(h) Ukio subjektas suteikia prieiga prie jos UPI priskyrimo sistemos visiems

suinteresuotiems naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir skaidrius
reikalavimus ir salygas;

(i) ukio subjektas jsipareigoja:

1) priziitréti UPI priskyrimo sistema laikotarpiu, kuris turi biiti nustatytas
paskyrimo metu ir turi biiti bent treji metai nuo paskyrimo;

i1)  suteikti Komisijai ir valstybéms naréms, joms paprasius, informacija apie
jos UPI priskyrimo sistemg ir apie gamintojus, kurie savo etiketéje
nurodo UPI pagal iikio subjekto sistema;

iii) kad buty toliau laikomasi paskyrimo kriterijy ir salygy laikotarpiu,
kuriam ji yra paskirta.

Pries pateikdamas prietaisg rinkai gamintojas priskiria prietaisui Komisijos paskirto
tkio subjekto pagal 2 dalies nuostatas priskirta UPI, jeigu tas prietaisas priklauso
prietaisams, prietaisy kategorijoms ar grupéms, nustatytoms pagal 7 dalies a punkte
nurodytg priemong.

UPI nurodomas prietaiso etiketéje salygomis, nustatytomis pagal priemong,
nurodyta 7 dalies ¢ punkte. Jis naudojamas praneSant apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus pagal 61 straipsnj ir
jtraukiamas ] implanto kortele, nurodyta 16 straipsnyje. Prietaiso identifikatorius
jraSomas ES atitikties deklaracijoje, nurodytoje 17 straipsnyje, ir ] techninius
dokumentus, nurodytus II priede.

Ekonominés veiklos vykdytojai ir sveikatos jstaigos elektroninése laikmenose
kaupia ir saugo prietaiso identifikatorius ir prietaisy, kuriuos jie tieké arba kurie
jiems buvo tiekiami, gamybos identifikatorius, jei jie priskiriami prietaisams,
prietaisy kategorijoms ar grupéms, nustatomoms naudojant priemon¢, nurodyta 7
dalies a punkte.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko UPI
elektroning sistema, skirta kaupti ir apdoroti informacija, nurodyta V priedo B
dalyje. Si informacija turi biiti prieinama visuomenei.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés
aktus:

(a) kuriais nustatomi prietaisai, prietaisy kategorijos ar grupés, kuriy tapatybe turi
buti grindziama UPI sistema, kaip nustatyta 1-6 dalyse, ir jgyvendinimo
tvarkarastis. Vadovaujantis rizika pagristu pozitiriu, UPI sistema turi biti
diegiama laipsniSkai, pradedant prietaisais, kurie priklauso didziausios rizikos
klasei;
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(b) kuriais nurodomi duomenys, kurie turi buti 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 priskiriant skaitinius arba raidinius—
skaitinius  Zenklus, nurodant UPI etiketéje, saugant informacija UPI
elektroningje sistemoje ir naudojant UPI dokumentuose ir praneSimuose,
susijusiuose su prietaisu, kaip numatyta Siame reglamente;

(d) kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga, i§ dalies keiiamas arba papildomas
informacijos saraSas, numatytas V priedo B dalyje.

Priimdama S§io straipsnio 7 dalyje nurodytas priemones, Komisija atsizvelgia j §iuos
aspektus:

(a) asmens duomeny apsauga;

(b) teiséty interesg apsaugoti neskelbting komercine informacija;
(c) rizika pagrjsta metoda;

(d) priemoniy ekonominj efektyvuma,

(e) tarptautiniu lygmeniu sukurty UPI sistemy konvergencija.

25 straipsnis
Prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracijos elektroniné sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistema, skirtg kaupti ir apdoroti informacijai, kuri yra biitina ir proporcinga norint
apibiidinti ir identifikuoti prietaisg ir nustatyti gamintojg ir, jei taikoma, jgaliotajj
atstovg arba importuotoja. Informacija, kurig turi pateikti ekonominés veiklos
vykdytojai, yra iSsamiai nurodyta V priedo A dalyje.

Prie§ pateikiant prietaisg, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, rinkai, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas pateikia j elektronine
sistemg 1 dalyje nurodyta informacijg.

Per vieng savaitg¢ po prietaiso, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba
tirlamuosius prietaisus, pateikimo rinkai importuotojai pateikia j elektroning sistema
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

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

Ne veliau 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 tiksliis. Jeigu tikslumo nepavyksta patvirtinti per SeSis ménesius nuo
nurodytos datos, bet kuri valstybé naré gali imtis priemoniy, siekdama sustabdyti
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2.

arba kitaip apriboti atitinkamy prietaisy tiekima jos teritorijoje tol, kol Sioje dalyje
nurodyta prievolé bus jvykdyta.

Turimi elektroningje sistemoje duomenys turi biiti prieinami visuomenei.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89
straipsnj, kuriais, atsizvelgiant | technikos pazangg, i§ dalies kei¢iamas
informacijos, kuri turi buti pateikta, kaip nustatyta V priedo A dalyje, sarasas.

26 straipsnis
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Jei tai prietaisai, priskiriami III klasei, ir implantuojamieji prietaisai, iSskyrus pagal
uzsakyma pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, gamintojas parengia saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg. Ji surasoma taip, kad biity suprantama
numatomam naudotojui. Sios santraukos projektas pridedamas prie dokumenty,
kuriuos reikia pateikti paskelbtajai jstaigai, dalyvaujanciai atlieckant atitikties
vertinimg pagal 42 straipsnj, ir turi biiti tos jstaigos validuotas.

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti duomeny elementy, kurie turi
biiti jtraukti ] saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka, forma. Tie
igyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

27 straipsnis
Europos duomeny bankas

Komisija sukuria ir valdo Europos medicinos prietaisy duomeny banka (Eudamed)
toliau nurodytais tikslais:

(a) kad visuomené biity tinkamai informuojama apie rinkai pateiktus prietaisus,
apie atitinkamus paskelbtyjy jstaigy iSduotus sertifikatus ir apie atitinkamus
ekonomingés veiklos vykdytojus;

(b) siekiant uztikrinti prietaisy atsekamuma vidaus rinkoje;

(c) kad visuomené biity tinkamai informuojama apie klinikinius bandymus ir kad
klinikiniy bandymy, numatomy atlikti keliose valstybése narése, uzsakovai
turéty galimybe laikytis dél su informacija susijusiy prievoliy pagal 50-60
straipsnius;

(d) kad gamintojai galéty laikytis su informacija susijusiy prievoliy pagal 61-66
straipsnius;

(e) kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija galéty vykdyti savo
uzdavinius, susijusius su Siuo reglamentu, biidamos gerai informuotos, ir

stiprinti jy bendradarbiavima.

Eudamed neatskiriamos dalys yra:
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(a) UPI elektroniné sistema, nurodyta 24 straipsnyje;

(b) prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytojy registravimo elektroniné sistema,
nurodyta 25 straipsnyje;

(c) informacijos apie sertifikatus, elektroniné sistema, nurodyta 45 straipsnio 4
dalyje;

(d) klinikiniy bandymy elektroniné sistema, nurodyta 53 straipsnyje,
(¢) budrumo elektroniné sistema, nurodyta 62 straipsnyje;
(f) rinkos priezitros elektroniné sistema, nurodyta 68 straipsnyje.

Duomenis j Europos medicinos prietaisy duomeny banka jraso valstybés narés,
paskelbtosios jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir uzsakovai, kaip apibrézta 2
dalyje nurodytose nuostatose dél elektroniniy sistemy.

Visa informacija, sukaupta ir apdorota Europos medicinos prietaisy duomeny
banke, yra prieinama valstybéms naréms ir Komisijai. Informacija yra prieinama
paskelbtosioms jstaigoms, ekonominés veiklos vykdytojams, uZzsakovams ir
visuomenei tokiu mastu, kaip apibrézta 2 dalyje minimose nuostatose.

Europos medicinos prietaisy duomeny banke saugomi tik tokie asmens duomenys,
kuriy reikia, kad 2 dalyje nurodytose elektroninése sistemose biity galima kaupti ir
apdoroti informacija pagal Sio reglamento nuostatas. Asmens duomenys laikomi
tokia forma, kuri leisty nustatyti duomeny subjektus ne ilgiau nei laikotarpiu,
nurodytu 8 straipsnio 4 dalyje.

Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad duomeny subjektai galéty veiksmingai
pasinaudoti savo teisémis j informacijg, susipazinti su duomenimis, juos iStaisyti ir
pateikti prieStaravima pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyva 95/46/EB.
Jos uztikrina, kad duomeny subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti teise gauti su
jais susijusius duomenis ir reikalauti, kad netikslis ar neiSsamiils duomenys biity
iStaisyti ir iStrinti. Pagal atitinkamg savo kompetencija Komisija ir valstybés narés
uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys bty iStrinti pagal taikomus
teisés aktus. Pataisymai ir iStrynimai atlieckami kuo greiciau, bet ne véliau kaip per
60 dieny nuo duomeny subjekto praSymo pateikimo.

Komisija jgyvendinimo teisés aktais nustato salygas, butinas Europos medicinos
prietaisy duomeny bankui plétoti ir valdyti. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami
laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Atsizvelgiant | jos Siuo straipsniu nustatyta atsakomybe ir su tuo susijusj asmens
duomeny tvarkymg Komisija yra laitkoma Europos medicinos prietaisy duomeny
banko ir jos elektroniniy sistemy valdytoja.
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IV Skyrius
Paskelbtosios jstaigos

28 straipsnis
Nacionalinés institucijos, atsakingos uz paskelbtgsias jstaigas

Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaigg kaip paskelbtajq jstaiga
arba paskyré paskelbtaja jstaiga atlikti treCiyjy Saliy atitikties vertinimo uzduotis,
pagal §j reglamentg paskiria institucija, kuri yra atsakinga uz procediiry, butiny
vertinant bei paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas ir atliekant paskelbtyjy jstaigy
stebéseng, taip pat Siy jstaigy subrangovy ar pavaldziyjy jmoniy stebéséna,
nustatyma ir taikyma (toliau — nacionaliné institucija yra atsakinga uz paskelbtasias
Jstaigas).

Nacionalin¢ valdZios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, yra jsteigta, yra
organizuota ir veikia taip, kad biity uztikrintas jos veiklos objektyvumas ir
nesaliSkumas ir biity iSvengta bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo
jstaigomis.

Ji turi biiti organizuota taip, kad kiekvieng sprendima, susijusj su atitikties
vertinimo jstaigos praneSimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie atliko atitikties
vertinimo jstaigos vertinima.

Ji nevykdo jokios veiklos, kurig vykdo atitikties vertinimo jstaigos, taip pat neteikia
konsultavimo paslaugy komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.

Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias jstaigas, uztikrina
informacijos, kurig ji gauna, konfidencialumg. Taciau ji keiciasi informacija apie
paskelbtaja jstaigg su kitomis valstybémis narémis ir Komisija.

Nacionalin¢ valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, turi turéti
pakankamai kompetentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos uzduotis.

Nepazeidziant 33 straipsnio 3 dalies, jei nacionaliné institucija yra atsakinga uz
paskelbtyjy jstaigy paskyrimg dél kity produkty nei medicinos prietaisai, su
kompetentinga institucija, atsakinga uz medicinos prietaisus, konsultuojamasi dél
visy aspekty, susijusiy su medicinos prietaisais.

Valstybés narés pateikia Komisijai ir kitoms valstybéms naréms informacija apie
savo procediras, taikomas vertinant, paskiriant ir paskelbiant atitikties vertinimo
jstaigas ir atliekant paskelbtyjy jstaigy stebéseng, taip pat apie susijusius
pasikeitimus.

Nacionalin¢ valdZios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, atidziai
tikrinama kas antri metai atlickant tarpusavio vertinimg. Tarpusavio vertinimas
atliekamas apsilankant atitikties vertinimo jstaigoje arba paskelbtojoje istaigoje, uz
kurig atsakinga tikrinama institucija. 6 dalies antrosios pastraipoje nurodytu atveju
kompetentinga medicinos prietaisy institucija dalyvauja tarpusavio vertinime.
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Valstybés narés parengia metinj plang, skirta tarpusavio vertinimui, uztikrinant
tinkamg rotacijag dél perzitros ir perzitiréty institucijy, ir pateikia ji Komisijai.
Tarpusavio vertinime gali dalyvauti Komisija. Tarpusavio vertinimo rezultatai
pranesami visoms valstybéms naréms ir Komisijai, o rezultaty santrauka vieSai
skelbiama.

29 straipsnis
Paskelbtosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

Paskelbtosios jstaigos turi atitikti organizacinius ir bendruosius reikalavimus, taip pat
kokybés valdymo, istekliy ir proceso reikalavimus, kurie yra bitini siekiant vykdyti
uzduotis, kurioms jos yra skirtos pagal §j reglamenta. Bitinieji reikalavimai, kuriuos
turi atitikti paskelbtosios jstaigos, yra nustatyti VI priede.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj i§ dalies
pakeisti arba papildyti VI priede nustatytus biitinuosius reikalavimus, atsizvelgiant j
techning pazangg ir i tai, kokie bitinieji reikalavimai reikalingi vertinant konkrecius
prietaisus arba prietaisy kategorijas ar grupes.

30 straipsnis
Pavaldzios jstaigos ir subrangovai

Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos budu atlikti konkrecias uzduotis,
susijusias su atitikties vertinimu, arba naudojasi jai pavaldzios jstaigos paslaugomis
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 atsakomyb¢ uz jy vardu subrangovo ar
pavaldziosios jstaigos vykdomas uzduotis.

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

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

31 straipsnis
Atitikties vertinimo jstaigos paraiska suteikti paskelbtosios jstaigos statusq
Atitikties vertinimo jstaiga paraiskag suteikti paskelbtosios jstaigos statusg pateikia

valstybés narés, kurioje ji yra jsisteigusi, nacionalinei institucijai, atsakingai uz
paskelbtgsias jstaigas.
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Paraiskoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, atitikties vertinimo procediiros 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 iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008 galiojantis
sertifikatas ir atitinkama vertinimo ataskaita. Atitikties vertinimo jstaiga laikoma
atitinkancia reikalavimus, kuriuos apima iSduotas sertifikatas, kurj iSdavé tokia
akreditacijos jstaiga.

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

32 straipsnis
Paraiskos vertinimas

Nacionalin¢ valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, tikrina, ar 31
straipsnyje nurodyta paraiska yra iSsami, ir parengia preliminarig vertinimo ataskaita.

Ji pateikia preliminarig vertinimo ataskaitag Komisijai, kuri nedelsdama perduoda jj
medicinos prietaisy koordinavimo grupei, sudarytai pagal 78 straipsnj (MPKG).
Komisijai papraSius, institucija ataskaitg pateikia trimis oficialiomis Europos
Sajungos kalbomis.

Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodyto pakeitimo Komisija paskiria bendro vertinimo
grupg, sudarytg i§ ne maziau kaip dviejy eksperty, atrinkty 1§ eksperty saraso, kurie
yra kvalifikuoti vertinti atitikties vertinimo jstaigas. Sarasg parengia Komisija,
bendradarbiaudama su MPKG. Bent vienas i§ Siy eksperty yra Komisijos atstovas,
kuris vadovauja bendro vertinimo grupei.

Per 90 dieny po bendro vertinimo grupés paskyrimo, nacionaliné valdZios
institucija, atsakinga uz paskelbtgsias jstaigas, ir bendro vertinimo grupé perziiiri su
paraiSka pateiktus dokumentus pagal 31 straipsnj ir atlieka vertinimg pareiskéjo
atitikties vertinimo jstaigoje ir, jei tinkama, bet kurios pavaldzios jstaigos ar
subrangovo, esanciy Sajungoje arba uZ jos riby ir turinCiy dalyvauti atitikties
vertinimo procese, organizacijoje. Toks vertinimas vietoje neapima reikalavimy, dél
kuriy paraiska pateikusi atitikties vertinimo jstaiga gavo nacionalinés akreditavimo
jstaigos 1iSduotg sertifikatg, kaip nurodyta 31 straipsnio 2 dalyje, nebent 32
straipsnio 3 dalyje nurodytas Komisijos atstovas prasyty atlikti vertinimg vietoje.

Duomenys dél jstaigos neatitikties VI priede nustatytiems reikalavimams nustatomi
per vertinimo procesa ir juos aptaria nacionaliné institucija, atsakinga uz
paskelbtgsias jstaigas, ir bendro vertinimo grupé, sickdamos rasti bendrg sprendimg
del paraiSkos vertinimo. Skirtingos nuomonés turi biti nurodytos atsakingos
nacionalinés valdzios institucijos vertinimo ataskaitoje.

Nacionalin¢ valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, pateikia
vertinimo ataskaita ir jos paskelbimo praneSimo projekta Komisijai, kuri
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nedelsdama perduoda S$iuos dokumentus MPKG ir bendros vertinimo grupés
nariams. Komisijai papraSius, institucija ataskaita pateikia trimis oficialiomis
Europos Sajungos kalbomis.

Bendro vertinimo grupé teikia savo nuomong dél vertinimo ataskaitos ir paskelbimo
pranesimo projekto per 21 dieng nuo Siy dokumenty gavimo ir Komisija
nedelsdama pateikia §ig nuomong MPKG. Per 21 dieng nuo bendro vertinimo
grupés nuomoneés gavimo MPKG pateikia rekomendacija dél paskelbimo pranesimo
projekto, i kurig atitinkama nacionalin¢ valdzios institucija turi tinkamai atsizvelgti
savo sprendime dél paskelbtosios jstaigos paskyrimo.

Komisija jgyvendinimo teisés aktais gali priimti priemones, nustatanias 31
straipsnyje nurodytos paraiskos suteikti paskelbtosios jstaigos statusg ir Siame
straipsnyje nustatyto paraiSkos vertinimo sglygas. Tie igyvendinimo teisés aktai
priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

33 straipsnis
Paskelbimo pranesimo procediira

Valstybés narés praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie atitikties
vertinimo jstaigas, kurias jos paskyré paskelbtosiomis jstaigomis, naudodamos
elektroninio praneSimo priemong, sukurtg ir valdomg Komisijos.

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

Kai nacionalin¢ valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, yra
atsakinga uz paskelbtyjy jstaigy paskyrimg kity produkty nei medicinos prietaisai
srityje, kompetentinga medicinos prietaisy institucija pateikia dar iki paskelbimo
praneSimo pateikimo palankig nuomone¢ dél paskelbimo praneSimo ir jo taikymo
srities.

Paskelbimo praneSime aiSkiai nurodoma paskyrimo apréptis apibuidinant atitikties
vertinimo veiklg, atitikties vertinimo procediiras ir prietaisy, kuriuos paskelbtoji
Jstaiga yra jgaliota vertinti, tipg.

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti kody ir atitinkamy tipy prietaisy
sarasg paskelbtosios jstaigos paskyrimo aprépciai apibrézti, kurj valstybés narés turi
nurodyti savo paskelbimo praneSime. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami
laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Prie paskelbimo praneSimo pridedama nacionalinés institucijos, atsakingos uz
paskelbtgsias jstaigas, galutiné vertinimo ataskaita, bendros vertinimo grupés
nuomoné ir MPKG rekomendacija. Kai skelbiancioji valstyb¢ nar¢ nesilaiko MPKG
rekomendacijos, ji pateikia tinkamai pagrjsta paaiskinima.

Skelbiancioji 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 reikalavimus, nustatytus VI
priede. Be to, ji gali pateikti jrodymy apie turimus kompetentingus darbuotojus
paskelbtosios jstaigos stebésenai atlikti pagal 28 straipsnio 6 dalj.
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10.

2.

Per 28 dienas nuo paskelbimo pranesimo pateikimo valstybé naré ar Komisija gali
pateikti rasytiniy prieStaravimy, iSdéstydamos savo argumentus dé¢l paskelbtosios
istaigos arba jos stebésenos, kurig vykdo nacionaliné valdzios institucija, atsakinga
uz paskelbtasias jstaigas.

Kai valstybé naré ar Komisija pareiSkia prieStaravimus pagal 7 dalj, paskelbimo
pranesimo galiojimas sustabdomas. Siuo atveju Komisija pateikia & klausima
svarstyti MPKG per 15 dieny nuo laikotarpio, nurodyto 7 dalyje, pabaigos
Pasitarusi su suinteresuotosiomis Salimis, MPKG pateikia savo nuomong ne véliau
kaip per 28 dienas nuo tos dienos, kai klausimas buvo jai perduotas nagrinéti. Jeigu
skelbiancioji valstybé naré nesutinka su MPKG nuomone, ji gali prasyti Komisijos
pateikti savo nuomoneg.

Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dal} arba kai MPKG arba Komisija, su
kuriomis buvo konsultuojamasi pagal 8 dalj, laikosi nuomonés, kad paskelbimo
pranesSimas gali biti priimtas visiSkai arba i§ dalies, Komisija pranesimg paskelbia.

Paskelbimo pranesSimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Komisijos sukurtoje
ir valdomoje paskelbtyjy istaigy duomeny bazéje. Paskelbtame praneSime
nustatoma paskelbtosios jstaigos teisétos veiklos sritis.

34 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sqrasas

Komisija suteikia identifikacinj numerj kiekvienai paskelbtajai jstaigai, dél kurios
paskelbimo praneSimas yra priimtas pagal 33 straipsnj. Ji suteikia tik vieng tokj
numerj, net jei jstaigai yra suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas pagal kelis
Sajungos teisés aktus.

Komisija viesai paskelbia jstaigy, kurioms suteiktas paskelbtyjy jstaigy statusas
pagal §j reglamenta, sarasa, jskaitant suteiktus identifikavimo numerius ir veikla,
kuriai atlikti jos yra paskelbtos. Komisija uztikrina, kad tas sgraSas biity nuolat
atnaujinamas.

35 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy stebésena

v —

paskelbtasias jstaigas, kad biity uztikrinta, jog laikomasi VI priede nustatyty
reikalavimy. PapraSius, paskelbtosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacijg ir
dokumentus, kuriy reikia, kad ta institucija galéty patikrinti, ar laikomasi ty kriterijy.

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos informuoja nacionalinés valdzios institucija,
atsakingg uz paskelbtasias jstaigas, apie visus pakeitimus, ypa¢ dé¢l jy personalo,
patalpy, pavaldziy jstaigy ir subrangovy, kurie gali turéti jtakos VI priede nustatyty
reikalavimy laikymuisi arba jy pajégumui atlikti atitikties vertinimo procediras,
susijusias su prietaisais, kurioms jos yra paskirtos.

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos atsako i jy ar kitos valstybés narés institucijos
arba Komisijos pateiktas uzklausas, susijusias su jy atliktu atitikties vertinimu.
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Atsakinga uz paskelbtgsias jstaigas valstybés narés, kurioje tokia jstaiga yra
isisteigusi, nacionaliné valdZios institucija uztikrina, kad biity nagrinéjamos visos
kitos valstybés narés valdzios institucijos arba Komisijos pateiktos uzklausos,
nebent esama teisétos priezasties to nedaryti; tokiu atveju abi Salys gali konsultuotis
su MPKG. Paskelbtoji jstaiga ar nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz
paskelbtasias jstaigas, gali reikalauti, kad bet kokia informacija, perduota kitos
valstybés narés institucijoms arba Komisijai, biity laikoma konfidencialia.

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

Pragjus trejiems metams nuo paskelbimo praneSimo ir po to kas trecius metus tos
valstybés narés, kur jstaiga yra jsisteigusi, nacionaliné valdzios institucija, atsakinga
uz paskelbtasias jstaigas, ir bendro vertinimo grupé¢, sudaryta 32 straipsnio 3 ir 4
dalyse nustatyta tvarka, atlieka vertinima, siekiant nustatyti, 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 tada,
kai yra pagrjstas susirtipinimas dél to, ar paskelbtoji jstaiga nuolat laikosi VI priede
nustatyty reikalavimy.

Valstybés narés ne reCiau kaip karta per metus praneSa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie jy stebésenos veiklag. Sioje ataskaitoje pateikiama
santrauka, kuri skelbiama viesai.

36 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy jgaliojimy pakeitimai

Komisijai ir kitoms valstybéms naréms praneSama apie visus vélesnius paskelbtyjy
jstaigy jgaliojimy pakeitimus. 32 straipsnio 2—6 dalyse ir 33 straipsnyje nustatytos
procediros taikomos, jei pakeitimais iSpleCiama paskelbimo praneSimo taikymo
sritis. Visais kitais atvejais Komisija nedelsdama paskelbia pakeista paskelbimo
pranesima elektronine pranesimo priemone, nurodyta 33 straipsnio 10 dalyje.

Kai nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias jstaigas, jsitikina,
kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka VI priede nustatyty reikalavimy arba kad ji
nevykdo savo prievoliy, institucija, atsizvelgdama j ty reikalavimy nesilaikymo arba
prievoliy nevykdymo rimtuma, sustabdo, apriboja ar visai ar i§ dalies atSaukia
paskelbtosios jstaigos statusg. Laikinas sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip
vienerius metus, jis gali buti pratgstas dar vieng tokj patj laikotarpj. Jei paskelbtoji
jstaiga nutraukia savo veiklg, nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uz
paskelbtasias jstaigas, paskelbimo pranesimg atsiima.

Nacionaliné¢ valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias jstaigas, nedelsdama
informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie kiekvieng paskelbimo praneSimo
galiojimo sustabdyma, apribojimg ar atsiémima.

Jei paskelbimo praneSimo galiojimas apribojamas, sustabdomas ar praneSimas
atsiimamas, valstybé naré¢ imasi atitinkamy priemoniy, biitiny uZztikrinti, kad
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atitinkamos paskelbtosios jstaigos bylas tvarkyty kita paskelbtoji jstaiga arba kad su
jomis galéty susipazinti to prasancios nacionalinés institucijos, atsakingos uz
paskelbtasias jstaigas ir rinkos prieziiirg.

Nacionalin¢ valdZios institucija, atsakinga uZz paskelbtgsias jstaigas, ivertina, ar
priezastys, dél kuriy buvo pakeisti paskelbtyjy istaigy jgaliojimai, turi jtakos
sertifikatams, kuriuos i8duoda paskelbtoji jstaiga, ir per tris ménesius po pranesimo
apie pakeitimus, pateikia iSvady ataskaita Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.
Jei reikia uZtikrinti rinkoje esanciy prietaisy sauga, $i institucija nurodo paskelbtajai
jstaigai sustabdyti arba panaikinti per tinkamg laikotarpj, kurj nustaté institucija,
visus sertifikatus, kurie buvo iSduoti nepagrijstai. Jei paskelbtoji jstaiga to nepadaro
per nustatyta laikotarpj arba nutraukia savo veikla, nacionaliné valdzios institucija,
atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, pati sustabdo ar panaikina nepagristai i§duotus
sertifikatus.

Sertifikatai, i$skyrus iSduotus nepagrjstai, kuriuos iSdave paskelbtoji jstaiga, dél
kurios paskelbimo pranesimo galiojimas buvo sustabdytas, apribotas ar pranesSimas
atsiimtas, ir toliau galioja Siais atvejais:

(a) praneSimo galiojimo sustabdymo atveju: su salyga, kad per tris ménesius nuo
sustabdymo valstybés narés, kurioje jsisteiges prietaiso gamintojas, kuriam
iSduotas sertifikatas, kompetentinga medicinos prietaisy institucija arba kita
paskelbtoji jstaiga rastu patvirtina, kad ji prisiima paskelbtosios jstaigos
funkcijas sustabdymo laikotarpiu;

(b) pranesimo galiojimo ribojimo arba atsiémimo atveju: trijy ménesiy laikotarpiu
po apribojimo arba atsiémimo. Valstybés narés, kurioje jsisteiges prietaiso
gamintojas, kuriam iSduotas sertifikatas, kompetentinga medicinos prietaisy
institucija sertifikaty galiojimg gali pratesti dar trims ménesiams, o laikotarpis
1§ viso negali buti ilgesnis kaip dvylika ménesiy, su sglyga, kad institucija
prisiima paskelbtosios jstaigos funkcijas tuo laikotarpiu.

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

37 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy kompetencijos gincijimas

Komisija nagringja visus atvejus, kai buvo atkreiptas jos démesys | tai, ar paskelbtoji
jstaiga tebevykdo VI priede nustatytus reikalavimus arba jai taikomas prievoles. Ji
gali pradeti tokius tyrimus ir savo iniciatyva.

Pranesancioji valstybé naré¢ pateikia Komisijai jos praSymu visg informacija,
susijusig su atitinkamos paskelbtosios istaigos paskelbimo pranesimu.

Suzinojusi, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka jai nustatyty reikalavimy, Komisija
tai praneSa skelbianciajai valstybei narei ir papraSo imtis bitiny taisomyjy
priemoniy, jskaitant paskelbimo pranesimo galiojimo sustabdyma, apribojimg arba
atsiémima, jei bitina.

60

LT



LT

Jei valstybé naré nesiima bitiny taisomyjy priemoniy, Komisija jgyvendinimo teisés
aktais gali laikinai sustabdyti, apriboti ar panaikinti paskelbimo praneSimo galiojimg.
Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagring¢jimo procediiros. Ji praneSa susijusiai valstybei narei apie savo sprendimg bei
atnaujina duomeny bazg ir paskelbtyjy jstaigy sarasa.

38 straipsnis
Nacionaliniy institucijy, atsakingy uz paskelbtgsias jstaigas, keitimasis patirtimi

Komisija organizuoja nacionaliniy valdZios institucijy, atsakingy uz paskelbtasias jstaigas
pagal §j reglamenta, keitimasi patirtimi ir administracinés praktikos koordinavima.

39 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uZztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas paskelbtyjy istaigy veiklos
koordinavimas ir bendradarbiavimas, sudarydama paskelbtyjy istaigy koordinavimo grupe
medicinos prietaisy srityje, jskaitant diagnostikos in vitro medicinos prietaisus.

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

40 straipsnis
Mokesciai

1. Valstybé nar¢, kurioje jstaigos yra jsisteigusios, renka mokesCius 1§ paraiSkas
teikian¢iy atitikties vertinimo jstaigy ir paskelbtyjy jstaigy. Sie mokeséiai yra skirti
visiSkai arba i$ dalies padengti sgnaudoms, susijusioms su veikla, kurig vykdo
nacionalinés valdzios institucijos, atsakingos uz paskelbtasias jstaigas pagal Sio
reglamento nuostatas.

2. Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsni, kuriais
nustatomas mokesciy, nurodyty 1 dalyje, strukttira ir dydis atsizvelgiant j Zzmoniy
sveikatos apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir sgnaudy efektyvumo tikslus.
Ypatingas démesys kreipiamas ] paskelbtyjy jstaigy, kurios pateiké nacionalinés
akreditavimo jstaigos iSduotg galiojant] sertifikata, kaip nurodyta 31 straipsnio 2
dalyje, ir paskelbtyjy jstaigy, kurios yra mazos ir vidutinés jmonés, kaip apibrézta
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB, interesus.
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V SKYRIUS
Klasifikavimas ir atitikties vertinimas

1 SKIRSNIS. KLASIFIKAVIMAS

41 straipsnis
Medicinos prietaisy klasifikavimas

Prietaisai skirstomi j klases I, IIa, IIb ir III, atsizvelgiant ] numatomg jy paskirtj ir
keliamg rizika. Klasifikavimas atliekamas 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 Sajungoje, ir dar nepaskyré
jgaliotojo atstovo, klausimas perduodamas nagrinéti tos valstybés narés, kurioje
jgaliotasis atstovas, nurodytas VIII priedo 3.2 skirsnio b punkto paskutinéje
itraukoje, yra jregistraves savo veikla, kompetentingai institucijai.

Bent 14 dieny pries priimdama sprendimg, kompetentinga institucija praneSa MPKG
ir Komisijai apie savo numatomg sprendimg.
Komisija, valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva, jgyvendinimo teisés
aktais nusprendzia dél VII priede nustatyty klasifikavimo kriterijy taikymo
konkreCiam prietaisui ar prietaisy grupei ar kategorijai, siekiant atlikti jy
klasifikavima.

Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagring¢jimo procediros.

Atsizvelgiant | technikos pazangg ir bet kokig informacija, kuri paaiskéja atlickant
budrumo ir rinkos priezitros veikla, nurodyta 61-75 straipsniuose, Komisija
jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj dél:

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

(b)  VII priede nustatyty klasifikavimo kriterijy dalinio keitimo arba papildymo.

2 SKIRSNIS. ATITIKTIES VERTINIMAS

42 straipsnis
Atitikties vertinimo procediiros

Pries pateikdami rinkai prietaisg gamintojai turi atlikti prietaiso atitikties jvertinima.
Atitikties vertinimo procediiros nustatytos VIII — XI prieduose.
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Prietaisy, priskiriamy III klasei, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba
tirlamuosius prietaisus, gamintojams taikoma atitikties jvertinimo procediira,
pagrista visiSku kokybés uztikrinimu ir projekto dokumenty nagrinéjimu, kaip
nurodyta VIII priede. Be to, gamintojas gali pasirinkti atitikties jvertinimag pagal
tipo patikrinimg, kaip apibrézta IX priede, kartu su atitikties jvertinimu pagal
gaminio atitikties patikra, kaip nustatyta X priede.

Jei tai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai, paskelbtoji jstaiga
taiko konsultavimosi procediira, kaip nurodyta atitinkamai VIII priedo II skyriaus 6.1
skirsnyje arba IX priedo 6 skirsnyje.

Jei tai prietaisai, kurie patenka j Sio reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 2
dalies e punkty, paskelbtoji jstaiga taiko konsultavimosi procediirg, kaip nurodyta
atitinkamai VIII priedo II skyriaus 6.2 skirsnyje arba IX priedo 6 skirsnyje.

Prietaisy, priskiriamy IIb klasei, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintus arba
tirlamuosius prietaisus, gamintojams taikoma atitikties jvertinimo procediira,
pagrista visiSku kokybés uztikrinimu, kaip nustatyta VIII priede, iSskyrus jo II
skyriy, kartu atliekant jo tipiniy su techniniais dokumentais pateikty projektavimo
dokumenty vertinimg. Be to, gamintojas gali pasirinkti atitikties jvertinimag pagal
tipo patikrinimg, kaip apibrézta IX priede, kartu su atitikties jvertinimu pagal
gaminio atitikties patikra, kaip nustatyta X priede.

Prietaisy, priskiriamy Ila klasei, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintus arba
tirlamuosius prietaisus, gamintojams taikoma atitikties jvertinimo procediira,
pagrista visiSku kokybés uztikrinimu, kaip nustatyta VIII priedo II skyriuje, kartu
atliekant jo tipiniy su techniniais dokumentais pateikiamy projektavimo dokumenty
vertinimg. Be to, gamintojas gali nuspresti parengti techninius dokumentus, kaip
nustatyta Il priede, kartu su atitikties jvertinimu, grindziamu gaminio atitikties
tikrinimu, kaip nurodyta X priedo A dalies 7 skirsnyje arba B dalies 8 skirsnyje.

Prietaisy, priskiriamy I klasei, i§skyrus pagal uZsakyma pagamintus ir tiriamuosius
prietaisus, gamintojai deklaruoja jy gaminiy atitiktj iSduodami ES atitikties
deklaracija, nurodyta 17 straipsnyje, po II priede nurodyty techniniy dokumenty
parengimo. Jeigu prietaisai tiekiami rinkai steriliis arba atlieka matavimo funkcija,
gamintojas taiko VIII priede nustatytas procediras, iSskyrus nurodytas II skyriuje,
arba procediiras, nustatytas X priedo A dalyje. Taciau paskelbtosios jstaigos veikla
yra susijusi tik su Siais aspektais:

(a) jei rinkai teikiami sterilis prietaisai, tik su tomis gamybos grandimis, per
kurias uztikrinamas sterilumas,

(b) jei tai prietaisai su matavimo funkcija, tik su tomis gamybos grandimis, per
kurias uztikrinama, kad prietaisai atitikty nustatytus metrologinius dydzius.

Gamintojai gali rinktis taikyti atitikties vertinimo procediirg, kuri taikoma
aukStesnei klasés prietaisui, nei vertinamasis prietaisas.

Prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma, gamintojai laikosi XI priede nustatytos

procediros ir parengia tame priede nurodyta pareiSkimg prie§ pateikdami prietaisg
rinkai.
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10.

11.

Valstybé nar¢, kurioje yra jsisteigusi paskelbtoji jstaiga, gali nustatyti, kad visi arba
kai kurie dokumentai, jskaitant techninius dokumentus, audito, vertinimo ir
tikrinimo ataskaitas, susij¢ su procediromis, nurodytomis 1-6 dalyse, pateikiami
oficialia Sajungos kalba. Jei to nenustatyta, jie turi biiti parengti oficialia Sajungos
kalba, kuri yra priimtina paskelbtajai jstaigai.

Tiriamiesiems prietaisams taikomi reikalavimai, i8déstyti 50—60 straipsniuose.

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti salygas ir procediirinius aspektus,
siekiant uztikrinti darny paskelbtyjy jstaigy atlickama atitikties vertinimo procediiry
taikyma dél bet kurio 18 Siy aspekty:

— su techniniais dokumentais pateikiamy tipiniy projektavimo dokumenty
vertinimo, kaip nustatyta VIII priedo 3.3 skirsnio ¢ punkte ir 4.5 skirsnyje (jei
tai Ila ir IIb klasiy prietaisai) ir X priedo A dalies 7.2 skirsnyje (jei tai Ila
klasés prietaisai), daznumg ir atrankos pagrinda;

— maziausig nepranesty i§ anksto gamyklos patikrinimy ir atrankiniy patikrinimy,
kuriuos turi atlikti paskelbtosios jstaigos pagal VIII priedo 4.4 skirsnj,
daznuma, atsizvelgiant i prietaiso tipg ir rizikos klase;

—  fizikiniy, laboratoriniy ar kity bandymy, kurie turi biiti atliekami paskelbtyjy
jstaigy atliekant atrankinius patikrinimus, projektavimo dokumenty rinkinio
tikrinima ir tipo tikrinima pagal VIII priedo 4.4 ir 5.3 skirsnius, IX priedo 3
skirsnj ir X priedo B dalies 5 skirsnj.

Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.

Atsizvelgiant | technikos pazangg ir bet kokig informacija, kuri tampa Zzinoma
paskiriant ir stebint paskelbtasias jstaigas pagal 28—40 straipsnius arba vykdant
budrumo ir rinkos prieziiiros veikla pagal 61-75 straipsnius, Komisija jgaliojama
priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj, skirtus i§ dalies keisti arba
papildyti atitikties vertinimo procediiras, nustatytas VIII — XI prieduose.

43 straipsnis
Paskelbtyjy jstaigy jtraukimas

Jei pagal atitikties jvertinimo procedura reikalaujama, kad dalyvauty paskelbtoji
jstaiga, gamintojas gali kreiptis | pasirinktg paskelbtaja jstaiga, jeigu jstaiga yra
paskelbta atitikties vertinimo veiklai, atitikties vertinimo procediiroms ir
atitinkamiems prietaisams. ParaiSka negali biiti pateikta kartu daugiau nei vienai
paskelbtajai jstaigai dél tos pacios atitikties vertinimo veiklos.

Atitinkama paskelbtoji jstaiga praneSa kitoms paskelbtosioms jstaigoms apie bet
kurj gamintojg, kuris atsiima paraiSka prieS paskelbtosios jstaigos sprendimg dél
atitikties vertinimo.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti bet kokios informacijos arba duomeny i$

gamintojo, kurie yra biitini siekiant tinkamai atlikti pasirinkta atitikties jvertinimo
procediira.
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Paskelbtosios jstaigos ir jy darbuotojai vertina atitiktj vadovaudamiesi auksciausio
lygio profesinio sgziningumo kriterijumi ir uztikrindami reikalaujama techning
konkrecios srities kompetencija 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.

44 straipsnis
Tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

Paskelbtosios jstaigos pranesa Komisijai apie paraiSkas dél prietaisy, priskiriamy I11
klasei, atitikties jvertinimo, iSskyrus paraiSkas papildyti ar atnaujinti galiojancius
sertifikatus. Prie praneSimo pridedama naudojimo instrukcijy projektas, nurodytas I
priedo 19.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir klinikiniy veiksmingumo santrauka,
nurodyta 26 straipsnyje. Paskelbtosios jstaigos savo pranesime nurodo numatoma
data, iki kurios atitikties jvertinimas bus baigtas. Komisija nedelsdama persiuncia
pranesima kartu su dokumentais MPKG.

Per 28 dienas nuo 1 dalyje nurodytos informacijos gavimo MPKG gali prasyti, kad
paskelbtoji jstaiga pateikty preliminaraus atitikties vertinimo santrauka pries
i8duodama sertifikatg. Pateikus pasitilymg kuriam i§ MPKG nariy arba Komisijai,
MPKG sprendzia dél tokio praSymo pateikimo 78 straipsnio 4 dalyje nustatyta
tvarka. Savo praSyme MPKG nurodo moksliSkai pagrjsta sveikatos priezast] deél
konkrecios bylos atrinkimo preliminaraus atitikties vertinimo santraukai pateikti.
Atrenkant konkrec€ig bylg 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 preliminaraus atitikties vertinimo santraukai ne véliau
kaip per 60 dieny po to, kai Sio santrauka buvo pateikta. Per §j laikotarpj ir ne véliau
kaip per 30 dieny nuo paraiSkos pateikimo MPKG gali praSyti papildomos
informacijos, kurios reikia dé¢l moksliSkai pagrjsty priezasciy 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 Sios
pastraipos pirmasis sakinyje, laikinai sustabdomas. Vélesni prasSymai dél
papildomos informacijos i§ MPKG nesustabdo laikotarpio pastaboms pateikti.

Paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia j visas pagal 3 dalj gautas pastabas. Ji turi
perduoti Komisijai paaiskinima, kaip | jas buvo atsizvelgta, tinkamai pagrijsti, kodél
nebuvo atsizvelgta | gautas pastabas, ir pateikti savo galutinj sprendimag d¢l to
atitikties jvertinimo. Komisija nedelsdama perduoda Sig informacija MPKG.

Kai tai butina siekiant apsaugoti paciento saugg ir visuomenés sveikatg, Komisija
gali nustatyti, priimdama jgyvendinimo teisés aktus, konkrecias prietaisy
kategorijas ar grupes, iSskyrus III klasés prietaisus, kurioms i§ anksto nustatytg
laikotarpj taikomos 1—4 dalys. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.
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Pagal Sios dalies nuostatas taikomos priemonés gali biiti pateisinamos tik vienu ar
keliais i$ $iy kriterijy:

(a) prietaiso arba ] technologijy, kuriomis jis grindziamas, novatoriSkumas ir
klinikiniu poziiiriu arba visuomenés sveikatai reikSmingas poveikis;

(b) konkrecios prietaisy kategorijos ar 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 61 straipsnj, skaicius;

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

(e) visuomenes sveikatos klausimai dél konkreCios prietaisy kategorijos arba
prietaisy grupés arba technologijy, kuriomis jie yra grindziami.

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

Komisija sukuria techning infrastruktiira duomeny keitimuisi elektroniniu btidu tarp
paskelbtyjy jstaigy ir MPKG taikant §j straipsnj.

Komisija jgyvendinimo teisés aktais gali priimti preliminaraus atitikties vertinimo
santraukos pateikimo ir analizés budus ir procediiras, laikantis 2 ir 3 daliy. Tie
jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.

45 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. Biitinasis
sertifikaty turinys yra nustatomas XII priede.

Sertifikatai galioja juose nurodyta laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri
metai. Gamintojui pateikus paraiSka, remiantis i§ naujo atliktu vertinimu pagal
taikytinas atitikties vertinimo procediras, sertifikato galiojimas gali buti pratgstos
tolesniems laikotarpiams, kuriy nei 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 arba
panaikina iSduoto sertifikato galiojimg arba nustato apribojimus dél sertifikato
galiojimo, jei tokiy reikalavimy laikymasis néra uZztikrinamas atitinkamais
taisomaisiais veiksmais, kuriy émeési gamintojas per tinkamg paskelbtosios jstaigos
nustatytg terming. Paskelbtoji jstaiga nurodo savo sprendimo priezastis.
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Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko elektroning
sistemg, skirta kaupti ir apdoroti informacijai apie paskelbtyjy istaigy iSduotus
sertifikatus. Paskelbtoji jstaiga jveda ] $ig elektronine sistema informacija apie
iSduotus sertifikatus, jskaitant pakeitimus ir papildymus, jy galiojimo sustabdyma,
ju panaikinima arba neidduotus sertifikatus ir sertifikatams taikomus apribojimus. Si
informacija turi biiti prieinama visuomenei.

Atsizvelgiant | technikos pazanga, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj 1§ dalies keisti arba papildyti biitingjj
sertifikaty turinj, nustatyta XII priede.

46 straipsnis
Savanoriskas paskelbtosios jstaigos pakeitimas

Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia sutartj su paskelbtgja jstaiga ir sudaro sutartj
su kitai paskelbtgja jstaiga dél to paties prietaiso atitikties jvertinimo, paskelbtosios
istaigos pakeitimo salygos turi biti aiSkiai apibréZtos gamintojo, ankstesnés
paskelbtosios jstaigos ir biisimos paskelbtosios jstaigos susitarime. Sis susitarimas
turi apimti bent Siuos aspektus:

(a) data, kai ankstesnés paskelbtosios jstaigos iSduoti sertifikatai nustoja galioti ;

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

(c) dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybeés
teises;

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

Ta dieng, kai jos iSduoti sertifikatai nustoja galioti, ankstesné paskelbtoji jstaiga
panaikina jos iSduotus atitinkamo prietaiso sertifikatus.

47 straipsnis
Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidzianti nuostata

Nukrypstant nuo 42 straipsnio, kompetentinga institucija gali leisti, remdamasi
tinkamai pagrjstu praSymu, pateikti rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés
narés teritorijoje konkrety prietaisa, kurio vertinimo procediiros, nurodytos 42
straipsnyje, nebuvo atliktos ir kurio naudojimas svarbus visuomenés sveikatos labui
arba pacienty saugai.

Valstybé naré nedelsdama pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie bet
kurj sprendimg leisti tiekti rinkai ar pradéti naudoti prietaisg pagal 1 dalj, jei toks
leidimas suteiktas naudoti prietaisg ne vienam pacientui.

Valstybés narés prasymu ir jei tai yra svarbu visuomenes sveikatos arba pacienty
saugai keliose valstybése narése, Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais iSplésti

67

LT



LT

leidimo, suteikto valstybés narés pagal 1 dalj, galiojimg ir taikyti ji nustatyta
laikotarp] Sajungos teritorijoje ir nustatyti salygas, kuriomis prietaisas gali buti
pateiktas rinkai ar pradétas naudoti. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami
laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

D¢l tinkamai pagrjsty privalomy skubos priezas¢iy, susijusiy su zmoniy sveikata ir
sauga, Komisija priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo teisés aktus 88 straipsnio
4 dalyje nurodyta tvarka.

48 straipsnis
Laisvo pardavimo sertifikatas

Eksporto tikslais gamintojo praSymu valstybé naré, kurioje gamintojas registravo
savo verslo buveing, i§duoda laisvo pardavimo sertifikatg, kuriame skelbiama, kad
gamintojas yra tinkamai jsisteiges ir kad tas prietaisas paZzenklintas CE Zenklu pagal
§] reglamenta, gali biti teisétai parduodamas Sgjungoje. Laisvo pardavimo
sertifikatas galioja nurodytg laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai ir
neturi virSyti dél to prietaiso iSduoto sertifikato galiojimo laikotarpio, nurodyto 45
straipsnyje.

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti laisvo pardavimo sertifikaty
pavyzd; atsizvelgdama | tarptauting praktika dél laisvo pardavimo sertifikaty
naudojimo. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje
nurodytos patariamosios procediiros.

VI Skyrius
Klinikinis jvertinimas ir klinikiniai bandymai

49 straipsnis
Klinikinis jvertinimas

Gamintojai atlieka klinikinj jvertinimg pagal Siame straipsnyje iSdéstytus principus ir
XIII priedo A dalj.

Klinikinis jvertinimas atliekamas laikantis apibréztos ir metodologiSkai pagristos
procediros, kuri yra paremta:

(a) kritiniu atitinkamos esamos mokslinés literattiros, susijusios su prietaiso sauga,
veikimu, projekto charakteristikomis ir prietaiso paskirtimi, jvertinimu, jeigu

tenkinamos $ios sglygos:

— buvo jrodyta, kad prietaisas, kurio klinikinis jvertinimas atliktas, ir
prietaisas, su kuriuo susij¢ teikiami duomenys, yra lygiaverciai,

— duomenys tinkamai jrodo atitikt] atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veikimo reikalavimams;
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(b) wvisy klinikiniy bandymy, atlikty pagal 50—60 straipsnius ir XIV prieda,
rezultaty kritiniu jvertinimu;

(¢) bendry klinikiniy duomeny, nurodyty a ir b punktuose, kritiniu jvertinimu.

Jeigu jrodymai, kad laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimuy,
remiantis klinikiniais duomenimis, néra laikomi tinkamais, tokios iSimties
suteikimas grindziamas gamintojo rizikos valdymo rezultatais ir atsizvelgiant |
prietaiso sgveikos su zmogaus kiinu specifika, numatytg klinikinj veiksmingumg ir
gamintojo teiginius. Atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jrodymo, pagristo tik neklinikiniy tyrimy rezultatais, jskaitant veiksmingumo

tinkamai pagrjstas techniniuose dokumentuose, nurodytuose II priede.

Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentai atnaujinami per visg atitinkamo prietaiso
gyvavimo laikotarpj pagal duomenis, gautus jgyvendinant gamintojo prieziliros po
pateikimo rinkai plang, nurodyta 8 straipsnio 6 dalyje.

Klinikinis jvertinimas ir jo rezultatai turi biiti dokumentuojami klinikinio jvertinimo
ataskaitoje, nurodytoje XIII priedo A dalies 6 skirsnyje, kuri jtraukiama j atitinkamo
prietaiso techninius dokumentus, nurodytus II priede, arba juose pateikiama iSsami
nuoroda ] tg ataskaitg.

50 straipsnis
Bendrieji klinikiniy bandymy reikalavimai

Klinikiniams bandymams taikomi 50-60 straipsniai ir XIV priedas, jei jie atlieckami
vienu ar daugiau 1§ toliau nurodyty tiksly:

(a) patikrinti, ar jprastomis naudojimo salygomis prietaisai suprojektuoti,
pagaminti ir supakuoti taip, kad buty tinkami naudoti viena ar daugiau
specialiy medicinos prietaiso paskir¢iy, nurodyty 2 straipsnio 1 dalies 1 punkte,
ir pasiekti numatyta prietaiso veiksminguma, kaip apibrézta gamintojo;

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

(c) nustatyti bet koki nepageidaujama Salutinj poveiki, esant jprastinéms
naudojimo salygoms, ir jvertinti, ar tai yra priimtina rizika, palyginti su nauda,
teikiama prietaiso.

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

Klinikiniai bandymai planuojami ir atlieckami taip, kad biity apsaugotos asmeny,

duomenys, gauti klinikinio bandymo metu, biity patikimi ir patvars.
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pagal 50—60 straipsniy nuostatas ir XIV prieda.

51 straipsnis
Klinikiniy bandymy paraiska

Prie§ pateikdamas pirmg paraisSka, uzsakovas gali jsigyti per elektroning sistema,
nurodytg 53 straipsnyje, vieng identifikacinj numerj dél klinikinio bandymo, atlikto
vienoje ar keliose vietose, vienoje arba keliose valstybése narése. Uzsakovas naudoja
§1 vieng identifikavimo numerj registruodamas klinikinj bandyma pagal 52 straipsni.

Klinikinio bandymo uzsakovas pateikia paraiSskg valstybei (-€éms) narei (-€ms),
kurioje (-se) tas bandymas turi biiti atliktas, kartu su dokumentais, nurodytais XIV
priedo II skyriuje. Per SeSias dienas nuo paraiskos gavimo dienos suinteresuota
valstybé naré¢ turi informuoti uzsakova, ar klinikinis bandymas patenka j Sio
reglamento taikymo sritj, ir ar paraiSka yra iSsami.

Jeigu valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui per laikotarpj, nurodyta pirmoje
pastraipoje, klinikinis bandymas laikomas patenkanciu j $io reglamento taikymo sritj,
o paraiSka laikoma i§samia.

Jei valstybé naré nustato, kad klinikinio bandymo paraiska nepatenka ] Sio
reglamento taikymo sritj, arba, kad paraiska yra neiSsami, ji apie tai informuoja
uzsakova ir nustato ne ilgesni kaip SeSiy dieny laikotarpi, kad uzsakovas galéty
pateikti pastabas arba baigti pildyti paraiska.

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

Jeigu valstybé naré¢ nieko nepranesé uzsakovui pagal 2 dalj per tris dienas po to, kai
buvo gautos pastabos arba uzpildyta paraiska, klinikinis bandymas laikomas
patenkanciu j Sio reglamento taikymo sritj ir paraiska laikoma i§samia.

Siame skyriuje data, kai uzsakovui buvo pateiktas prane$imas pagal $io straipsnio 2
dalj, laikoma paraisSkos validacijos data. Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy, nurodyty Sio straipsnio 2 ir 3 dalyse, data.

Uzsakovas gali pradéti klinikinj bandyma Siomis aplinkybémis:

(a) jel tai tiriamieji prietaisai priskirti III klasei ir implantuojamiems arba
ilgalaikés trukmés invaziniams Ila arba IIb klasés prietaisams — kai tik
atitinkama valstybé naré pranesé uzsakovui apie jo patvirtinima;

(b) jei tai kiti tiriamieji prietaisai, nei nurodytieji a punkte, i§ karto po paraiskos
pateikimo dienos su salyga, kad atitinkama valstybé naré¢ yra taip nusprendusi
ir kad pateikiami jrodymai, kad klinikiniame bandyme dalyvaujan¢iy asmeny
teis€s, sauga ir gerove yra apsaugotos;

(c) pragjus 35 dienoms nuo paraiskos patvirtinimo datos, nurodytos $io straipsnio
4 dalyje, iSskyrus atvejus, kai atitinkama valstybé naré pranesé¢ uzsakovui per
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ta laikotarpj apie jos atsisakymga patvirtinti paraiska, grindziamg visuomenés
sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios tvarkos motyvais.

Valstybés narés uztikrina, kad asmenys, vertinantys paraiskg, neturéty interesy
konflikty, buty nepriklausomi nuo uzsakovo, bandymo vietos institucijos ir
dalyvaujanciy tyréjy, taip pat, kad jiems nebtity daroma jokia kita netinkama jtaka.

Valstybés narés uZztikrina, kad vertinimag kartu atlikty pagristas skaiius asmeny,
kurie kartu turi buting kvalifikacijg ir patirtj. Vertinime atsizvelgiama j bent vieno
asmens, kurio pagrindiné interesy sritis néra mokslas, nuomong. Atsizvelgiama bent |
vieno paciento nuomong.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj i§ dalies
pakeisti arba papildyti, atsizvelgiant j technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo

sistemos pokycius, reikalavimus dél dokumenty, kurie turi biiti pateikti su paraiska
del klinikiniy bandymuy, kaip yra nustatyta XIV priedo II skyriuje.

52 straipsnis
Klinikiniy bandymy registravimas

Prie§ pradédamas klinikinj bandymas uZzsakovas i elektronine sistema, kaip nurodyta
53 straipsnyje, perduoda $ig informacija apie klinikinj bandyma:

(a) vieng klinikinio bandymo identifikavimo numerj;

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

(c) fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uZz prietaiso gamyba, jeigu jis skiriasi nuo
uzsakovo, vardg, pavarde (pavadinimg) ir kontaktinius duomenis;

(d) tiriamojo prietaiso aprasa;

(e) komparatoriaus (-iy) aprasa, jei taikoma;
() klinikinio bandymo tiksla;

(g) Kklinikinio bandymo statusa.

Jei 1 dalyje nurodyta informacija pakeiciama, uzsakovas per vieng savait¢ atnaujina
atitinkamus duomenis elektroninéje sistemoje, nurodytoje 53 straipsnyje.

Si informacija yra vieSai prieinama, naudojantis 53 straipsnyje nurodyta elektronine
sistema, iSskyrus tuos atvejus, kai visa arba dalis Sios informacijos yra
konfidenciali, o konfidencialumas pagristas vienu i$ $iy motyvy:

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

(c) veiksminga susijusios (-iy) valstybés (-iy) narés (-1y) vykdoma klinikinio
bandymo atlikimo prieziiira.
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Asmeny, dalyvaujanc¢iy klinikiniuose bandymuose, asmens duomenys neskelbiami
viesai.

53 straipsnis
Elektroniné klinikiniy bandymy sistema

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia ir tvarko elektroning
sistemg, kad biity galima sukurti vieng identifikavimo numerj 51 straipsnio 1 dalyje
nurodytiems klinikiniams bandymams ir kaupti bei apdoroti tokig informacija:

(a) klinikiniy bandymy registracija pagal 52 straipsnj;

(b) keitimasis informacija tarp valstybiy nariy bei tarp jy ir Komisijos pagal 56
straipsnj;

(c) informacija, susijusi su klinikiniais bandymais, atliktais keliose valstybése
narése, jeigu yra viena paraiska pagal 58 straipsnj;

(d) praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso triilkumus, nurodytus 59 straipsnio 2 dalyje, jei yra viena paraiSka
pagal 58 straipsnj.

Kurdama 1 dalyje nurodytg elektroning sistemg Komisija uztikrina, kad ji bity
sgveiki su ES Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal
Reglamento (ES) Nr. [.../...] [...] straipsnj. ISskyrus 52 straipsnyje nurodyta
informacija, informacija, kaupiama ir apdorojama elektroninéje sistemoje, turi biti
prieinama tik valstybéms naréms ir Komisijai.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj nustatyti,
kuri kita informacija apie klinikinius bandymus, sukaupta ir apdorota elektroninéje
sistemoje, yra vieSai prieinama, kad biity uztikrintas sgveikumas su ES Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal Reglamentg (ES) Nr.
[.../...]. Taikomos 52 straipsnio 3 ir 4 dalys .

54 straipsnis

Jei klinikinis bandymas turi buti atliktas, kad biity jvertintas prietaisas, kurj pagal 42
straipsnj leidziama zenklinti CE Zenklu ir naudoti pagal numatoma paskirtj, nurodyta
atitinkamoje atitikties jvertinimo procediiroje (toliau — klinikinis stebéjimo bandymas
po pateikimo rinkai), uzsakovas praneSa susijusioms valstybéms naréms bent prie$
30 dieny iki darby pradzios, jei bandyme dalyvaujantys asmenys patirs papildomas
invazines ar pernelyg sunkias procediiras. Taikoma 50 straipsnio 1-3 dalys, 52 ir 55
straipsniai, 56 straipsnio 1 dalis, 57 straipsnio 1 dalis, 57 straipsnio 2 dalies pirma
pastraipa ir XIV priedo atitinkamos nuostatos.

Jei klinikinio bandymo su prietaisu, kurj pagal 42 straipsnj leidziama Zenklinti CE
zenklu, tikslas yra jvertinti tg prietaisa dél kitos paskirties, nei nurodytoji gamintojo
pateiktoje informacijoje pagal I priedo 19 skirsnj ir atitinkamoje atitikties
jvertinimo procediiroje, taikomi 50-60 straipsniai.
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55 straipsnis
Esminiai klinikinio bandymo pakeitimai

Jei uzsakovas planuoja klinikinio bandymo pakeitimus, kurie gali turéti didelj
poveik] tirlamyjy asmeny saugai ar teiséms arba klinikiniy duomeny, gauty atlikus
tyrimg, patvarumui ir patikimumui, jis informuoja valstybe (-es) nar¢ (-es) apie tokiy
pakeitimy priezastis ir turinj. Prie praneSimo pridedama atnaujinta atitinkamy
dokumenty, nurodyty XIV priedo II skyriuje, versija.

Jeigu atitinkama valstybé naré nepranes$¢ uzsakovui apie atsisakyma leisti daryti
pakeitimus, grindziamg visuomenés sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios
tvarkos motyvais, uzsakovas gali jgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus ne
anksciau kaip per 30 dieny nuo praneSimo.

56 straipsnis
Keitimasis informacija tarp valstybiy nariy

Jei valstybé naré¢ atsisaké leisti atlikti, sustabdé arba nutrauké klinikinj bandyma,
pasiiilé padaryti jo esminiy pakeitimy arba ji laikinai sustabdyti, arba uzsakovas
pranes¢ apie prieslaikinj klinikinio tyrimo nutraukimg saugos motyvais, ji pranesa
apie savo sprendimg ir sprendimo pagrindg visoms valstybéms naréms ir Komisijai
per 53 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

Jeigu paraiSka buvo atsiimta uZzsakovo prie§ valstybei narei priimant sprendima,
valstybé¢ naré apie tai praneSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai per 53
straipsnyje nurodytg elektroning sistemg.

57 straipsnis

Uzsakovo teikiama informacija, jei klinikinis bandymas laikinai sustabdomas arba

nutraukiamas

Jei uzsakovas laikinai sustabdé¢ klinikinj bandyma dél saugos motyvy, jis apie tai
informuoja atitinkamas valstybes nares per 15 dieny nuo laikino sustabdymo.

UZsakovas praneSa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio bandymo
pabaiga toje valstybéje naréje, pagrisdamas prieslaikin; klinikinio bandymo
nutraukimg. Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo
pabaigos toje valstybéje naréje.

Jei klinikinis bandymas yra atlickamas keliose valstybése narése, uzsakovas pranesa
visoms susijusioms valstybéms naréms apie bendrg klinikinio bandymo pabaiga.
Toks praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo viso klinikinio bandymo pabaigos.

Per vienerius metus nuo klinikinio bandymo pabaigos uzsakovas pateikia
susijusioms valstybéms naréms klinikinio bandymo rezultaty santrauka klinikiniy
bandymy ataskaitos forma, nurodyta XIV priedo I skyriaus 2.7 punkte. Tais
atvejais, kai del moksliniy prieZzas¢iy nejmanoma pateikti klinikinio bandymo
ataskaitos, ji turi baiti pateikta, kai tik bus parengta. Siuo atveju klinikinio bandymo
plane, nurodytame XIV priedo II skyriaus 3 skirsnyje, nurodoma, kada klinikinio
bandymo rezultatai bus pateikti kartu su paaiskinimu.
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58 straipsnis
Klinikiniai bandymai, atliekami keliose valstybése narése

Klinikinio bandymo, numatomo atlikti keliose valstybése narése, uzsakovas per 53
straipsnyje nurodyta elektronine sistema gali pateikti 51 straipsnyje nurodytu tikslu
vieng paraiska, kuri, ja gavus, perduodama elektroniniu biidu susijusioms valstybéms
naréms.

Vienoje paraiskoje uzsakovas gali pasiiilyti vieng i$ susijusiy valstybiy nariy kaip
koordinuojancia valstybg narg¢. Jei ta valstybé naré nenori biiti koordinuojancia
valstybe nare, ji per SeSias dienas nuo bendrosios paraiSkos pateikimo susitaria su
kita valstybe nare, kad pastaroji bus koordinuojanti valstybé nar¢. Jei jokia kita
valstybé naré nesutinka biiti koordinuojan¢ia valstybe nare, koordinuojancia
valstybe nare tampa uZsakovo pasiiilyta valstybé nar¢. Jei koordinuojancia valstybe
nare tampa kita nei uzsakovo pasitlyta valstybé naré, 51 straipsnio 2 dalyje
nurodytas terminas prasideda kitg dieng po to sutikimo.

Vadovaujant koordinuojanciai valstybei narei, nurodytai 2 dalyje, susijusios
valstybés narés koordinuoja jy paraiSkos vertinima, visy pirma dokumenty, pateikty
pagal XIV priedo II skyriaus 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 punktus, kuriuos vertina atskirai
kiekviena susijusi valstybé nar¢.

Koordinuojanti valstybé naré :

(a) per 6 dienas nuo vienos paraiskos gavimo pranesa uzsakovui, ar klinikinis
bandymas patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir ar paraiSka yra iSsami,
18skyrus pagal XIV priedo II skyriaus 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius pateiktus
dokumentus, kuriy iSsamuma kiekviena valstybé naré tikrina atskirai. Atliekant
patikrinima, ar klinikinis bandymas patenka j §io reglamento taikymo sritj, ir,
ar paraiSka yra iSsami, iSskyrus dokumentus, pateiktus pagal XIV priedo II
skyriaus 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsnius, koordinuojanciai valstybei narei
taikomos 51 straipsnio 2-4 daliy nuostatos. Atliekant patikrinima, ar
dokumentai, pateikti pagal XIV priedo II skyriaus 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 punktus,
yra i§samiis, kiekvienai valstybei narei taikomos 51 straipsnio 2—4 dalys;

(b) pateikia koordinuoto vertinimo rezultatus ataskaitoje, | kurig turi atsizvelgti
kitos susijusios valstybés narés, priimdamos sprendima dél uzsakovo paraiskos
pagal 51 straipsnio 5 dalj.

Apie esminius 55 straipsnyje nurodytus pakeitimus praneSama atitinkamoms
valstybéms naréms per elektronine sistemg, nurodytg 53 straipsnyje. Bet koks
vertinimas, siekiant nustatyti, ar yra priezas¢iy neleisti atlikti bandymo, kaip
nurodyta 55 straipsnyje, atlickamas vadovaujant koordinuojanciai valstybei narei.

Taikant 57 straipsnio 3 dalj, uzsakovas per 53 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg pateikia klinikinio bandymo ataskaitg atitinkamoms valstybéms naréms.

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

Klinikiniy bandymy metu pasitaikanciy jvykiy registravimas ir pranesimas apie juos

Uzsakovas iS§samiai registruoja bet kurj 18 Siy jvykiy:

(a) nepageidaujama reiskinj, nustatyta klinikiniy tyrimy plane kaip ypac¢ svarby
klinikinio bandymo rezultaty vertinimui, atsizvelgiant j tikslus, nurodytus 50
straipsnio 1 dalyje;

(b) sunkiy padariniy sukélusj nepageidaujamg reiskinj;

(c) prietaiso trikumg, dél kurio galéjo jvykti sunkiy padariniy sukeles
nepageidaujamas reiSkinys, jei neblty buve imtasi tinkamy veiksmuy,
intervencija nebiity jvykusi, arba aplinkybés biity buvusios maZiau palankios;

(d) naujas iSvadas, susijusios su bet kokiu a — ¢ punktuose nurodytu jvykiu.

UZsakovas nedelsdamas praneSa visoms valstybéms naréms, kuriose atlieckamas
klinikinis bandymas, apie bet kurj 18 Siy jvykiy:

(a) sunkiy padariniy sukelusj nepageidaujama reiskinj, kai yra priezastinis rySys su
tirlamuoju 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 nebiity buve imtasi tinkamy veiksmy,
intervencija nebuty jvykusi, arba aplinkybés biity buvusios maziau palankios;

(c) naujas iSvados, susijusios su bet kokiu a — ¢ punktuose nurodytu jvykiu.

Nustatant praneSimy teikimo laikotarpj atsizvelgiama j reiSkinio padariniy sunkuma.
Kai biitina uztikrinti praneSimy teikimag laiku, uzsakovas gali pateikti pradinj
neiSsamy pranesima, o véliau — i§samy pranesima.

Uzsakovas taip pat pranesa susijusioms valstybéms narés apie bet kokj 2 dalyje
nurodytg jvyki treCiosiose Salyse, kuriose klinikinis bandymas atliekamas pagal ta
patj klinikiniy bandymy plang, pagal kurj turi buti atlieckamas klinikinis bandymas,
kuriam taikomas $is reglamentas.

Jeigu tai klinikinis bandymas, kurio uzsakovas teikia vieng paraiska, nurodytg 58
straipsnyje, uzsakovas praneSa apie bet kokj 2 dalyje nurodyta jvyki per 53
straipsnyje nurodytg elektroning sistemg. Gavus praneSimg, jis perduodamas
elektroniniu budu visoms susijusioms valstybéms naréms.

Vadovaujant koordinuojanciai valstybei narei, nurodytai 58 straipsnio 2 dalyje,
valstybés narés koordinuoja savo vertinimg dél sunkiy padariniy sukélusiy
nepageidaujamy reiskiniy ir prietaiso trikumy, kad nustatyty, ar klinikinis bandymas
turi buti nutrauktas, sustabdytas, laikinai sustabdytas arba i§ dalies pakeistas.

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

5. Jeigu tai klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai bandymai, nurodyti 54 straipsnio
1 dalyje, vietoj Sio straipsnio taikomos 61-66 straipsniuose pateiktos budrumo
nuostatos.

60 straipsnis
Igyvendinimo teisés aktai

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti salygas ir procediirinius aspektus,
reikalingus $io skyriaus jgyvendinimui:

(a) suderinty paraiSkos dél klinikiniy bandymy ir jy vertinimo formy, kaip
nurodyta 51 ir 58 straipsniuose, atsizvelgiant j konkrecias prietaisy kategorijas
ar grupes;

(b) elektronings sistemos, nurodytos 53 straipsnyje, veikimo;

(c) suderinty praneSimo apie klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai bandymus,
kaip nurodyta 54 straipsnio 1 dalyje, ir esminiy pakeitimy formy, kaip nurodyta
55 straipsnyje;

(d) keitimosi informacija tarp valstybiy nariy, kaip nurodyta 56 straipsnyje;

(e) suderinty praneSimo apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus
reiSkinius ir prietaiso triikumus formy, kaip nurodyta 59 straipsnyje;

(f) praneSimo apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso trikumus, atsizvelgiant i reiSkiniy, apie kuriuos reikia pranesti,

padariniy sunkuma, kaip nurodyta 59 straipsnyje, terminus.

Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

VII Skyrius
Budrumas ir rinkos prieziiira

1 SKIRSNIS. BUDRUMAS

61 straipsnis
Pranesimas apie incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus

1. Prietaisy gamintojai, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintus arba tiriamuosius
prietaisus, pranesa per elektroning sistema, nurodyta 62 straipsnyje apie:

(a) Dbet kokj sunkiy padariniy sukélusj incidents, susijusj su prietaisais Sgjungos
rinkoje;
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(b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél prietaisy, esanciy Sajungos
rinkoje, jskaitant visus vietos saugos taisomuosius veiksmus treciojoje Salyje
dél prietaiso, kuris taip pat teisétai yra Sgjungos rinkoje, jei vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su atitinkamoje treciojoje Salyje
esancCiu prietaisu.

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje nurodyta praneSimg ne véliau kaip per 15
dieny nuo tos dienos, kai suzino apie tokj jvykj ir priezastinj ry$j su savo prietaisu
arba apie tai, kad toks priezastinis rySys yra pagristai jmanomas. Nustatant pranesimy
teikimo laikotarpj atsizvelgiama j incidento padariniy sunkumg. Kai biitina uztikrinti
praneSimy teikimg laiku, gamintojas gali pateikti pradinj neiS§samy prane$ima, o
véliau — iSsamy pranesimg.

Dél panasiy sunkiy padariniy sukélusiy incidenty su tuo paciu prietaisu ar prietaiso
tipu ir kai to pagrindiné priezastis buvo nustatyta arba dél kuriy buvo jgyvendinti
vietos saugos taisomieji veiksmai, gamintojai vietoj praneSimy apie atskirus
incidentus gali pateikti periodines praneSimy santraukas su salyga, kad
kompetentingy institucijy, minimy 62 straipsnio 5 dalies a, b ir ¢ punktuose, buvo
susitarta su gamintoju dél periodinés praneSimy santraukos formos, turinio ir
teitkimo daZnumo.

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos sveikatos priezitiros
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 valstybeés
narés kompetentinga institucija gauna tokius praneSimus, ji imasi biitiny priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamo prietaiso gamintojas biity informuojamas apie incidenta.
Gamintojas uztikrina, kad buty imtasi tinkamy tolesniy veiksmy.

Valstybés narés koordinuoja tarpusavyje standartiniy internetiniy struktiiriniy formy
rengima, kad sveikatos prieziiiros specialistai, naudotojai ir pacientai pranesty apie
sunkiy padariniy sukélusius incidentus.

Prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma, gamintojai turi pranesti apie visus sunkiy

padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus
1 dalyje, valstybés narés, kurioje prietaisas tiekiamas, kompetentingai institucijai.

62 straipsnis
Elektronine 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 61 straipsnio 1 dalyje;

(b) gamintojy periodinés praneSimy santraukos, nurodytos 61 straipsnio 2 dalyje;

(c) kompetentingy institucijy praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus, nurodytus 63 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje;
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(d)  gamintojy pranesimai apie tendencijas, nurodyti 64 straipsnyje;
(e)  gamintojy teikiami vietos saugos pranesSimai, nurodyti 63 straipsnio 5 dalyje;

(f) keitimasis informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy bei tarp
Siy institucijy ir Komisijos pagal 63 straipsnio 4 ir 7 dalis.

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

Komisija uztikrina, kad sveikatos prieziiiros 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 abipusi§kumu ir juose numatomos
nuostatos dél konfidencialumo ir duomeny apsaugos, kurios atitinka taikomas
Sajungoje nuostatas.

PraneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, nurodyti 61 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, 61
straipsnio 2 dalyje nurodytos periodinés praneSimy santraukos, 63 straipsnio 1
dalyje nurodyti praneSimai apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, 64
straipsnyje nurodytus praneSimus apie tendencijas po jy gavimo automatiSkai
perduodami elektronine sistema kompetentingoms institucijoms i§ Siy valstybiy
nariy:

(a) wvalstybés narés, kurioje jvyko incidentas;

(b) valstybés narés, kurioje vietos saugos taisomyjy veiksmy yra imtasi ar jie bus
vykdomi;

(c) valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta;
(d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra jsteigta paskelbtoji jstaiga, iSdavusi

susijusio prietaiso sertifikatg pagal 45 straipsnj.

63 straipsnis

Sunkiy padariniy sukélusiy incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy analizé

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad visa jy pagal 61 straipsnj
gauta informacija apie sunkiy padariniy sukélusj incidenta, kuris jvyko jy teritorijoje,
arba vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba turi biti imtasi jy
teritorijoje, biity vertinama centralizuotai nacionaliniu lygmeniu jy kompetentingos
institucijos, jei jmanoma, kartu su gamintoju.

Jeigu tai praneSimai, gauti pagal 61 straipsnio 3 dalj, ir kompetentinga institucija
jsitikina, kad praneSimai yra susij¢ su sunkiy padariniy sukélusiu incidentu, ji
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nedelsdama perduoda tuos pranesimus j elektroning sistema, nurodyta 62 straipsnyje,
iSskyrus tuos atvejus, kai dél to paties incidento jau prane$¢ gamintojas.

Nacionalinés kompetentingos institucijos atlicka rizikos vertinimg dél sunkiy
padariniy sukélusiy incidenty, apie kuriuos pranesta, arba vietos saugos taisomyjy
veiksmy, atsizvelgdamos j tokius kriterijus kaip priezastinis rySys, aptinkamumas ir
problemos pasikartojimo tikimybé, prietaiso naudojimo daznumas, tikimybé, kad
bus padaryta Zzala, ir zalos mastas, prietaiso klinikiné nauda, numatomi ir
potencialiis naudotojai ir paveikti gyventojai. Jos taip pat jvertina vietos saugos
taisomyjy veiksmy, kuriy imasi gamintojas ar kuriy jis numato imtis, tinkamumg ir
bet kuriy kity taisomyjy veiksmy poreikj ir pobtidi. Jos stebi gamintojo atlickama
incidento tyrima.

Jei tai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai ir jeigu sunkiy
padariniy sukéles incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai gali biiti susije
su medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, biity laikoma vaistu, vertinancioji
kompetentinga institucija arba koordinuojanti kompetentinga institucija, nurodyta 6
dalyje, pranesa atitinkamai vaisty srities kompetentingai institucijai arba Europos
vaisty agentirai (EMA), kad buvo konsultuotasi su paskelbtgja jstaiga, kaip
numatyta 42 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje.

Jei tai prietaisai, kuriems taikomas S$is reglamentas pagal 1 straipsnio 2 dalies e
punkta ir jeigu sunkiy padariniy sukéles incidentas arba vietos saugos taisomieji
veiksmai gali buti susij¢ su Zmogaus kilmés audiniais ar Igstelémis, naudojamais
prietaiso gamybai, kompetentinga institucija arba koordinuojanti kompetentinga
institucija, nurodyta 6 dalyje, praneSa atitinkamai kompetentingai institucijai,
atsakingai uz zmogaus audinius ir lgsteles, kad buvo konsultuotasi su paskelbtgja
jstaiga vadovaujantis 42 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa.

Atlikusi vertinimg, vertinancioji kompetentinga institucija per elektronine sistema,
nurodyta 62 straipsnyje, nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas
apie taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi arba planuoja imtis gamintojas arba jis
priverstas jy imtis siekdamas sumazinti sunkiy padariniy sukélusio incidento
pasikartojimo rizika, jskaitant informacijg apie jj Iémusius jvykius ir apie vertinimo
rezultatus.

Gamintojas uztikrina, kad nagrinéjamo prietaiso naudotojai biity nedelsiant
informuojami apie taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi dél vietos saugos
praneSimo. ISskyrus skubius atvejus, vietos saugos praneSimo projekto turinys
pateikiamas vertinan¢iajai kompetentingai institucijai arba tais atvejais, kurie
nurodyti Sio straipsnio 6 dalyje, koordinuojanciai kompetentingai institucijai, kad
jos galéty pateikti pastabas. ISskyrus atvejus, kai iSimtis pateisinama dél atskiry
valstybiy nariy situacijos, vietos saugos praneSimo turinys turi biiti suderintas
visose valstybése narése.

Gamintojas jraso vietos saugos praneSimg ] elektroning sistema, nurodyta 62
straipsnyje, per kurig tas praneSimas skelbiamas viesai.

Kompetentingos institucijos skiria koordinuojanc¢ig kompetentingg 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 valstybése
nar¢je;

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

ISskyrus atvejus, kai kompetentingos institucijos susitaria kitaip, koordinuojanti
kompetentinga institucija yra valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota
verslo vieta, institucija.

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

Koordinuojanti kompetentinga institucija atlieka Sias uzduotis:

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

(b) konsultuotis su paskelbtaja jstaiga, kuri i8davé susijusio prietaiso sertifikatg
pagal 45 straipsnj, dél sunkiy padariniy sukélusio incidento jtakos sertifikato
galiojimui;

(c) susitarti su gamintoju ir kitomis kompetentingomis institucijomis,
nurodytomis 62 straipsnio 5 dalies a—c punktuose, dél periodiniy praneSimy
santrauky formato, turinio ir daznumo pagal 61 straipsnio 2 dalj;

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

(e) pranesti kitoms kompetentingoms institucijoms ir Komisijai per elektroning
sistemg, nurodyta 62 straipsnyje, apie daromg pazanga ir apie vertinimo
rezultatus.

Koordinuojan¢ios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi jtakos kity
kompetentingy institucijy teiséms atlikti savo vertinimg ir patvirtinti priemones pagal
§] reglamenty, kad biity uZtikrinta visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga.
Koordinuojanti valstybé naré¢ 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.

64 straipsnis
Pranesimai apie tendencijas

Prietaisy, priskiriamy IIb ir III klaséms, gamintojai praneSa per 62 straipsnyje nurodytg
elektroning sistema apie bet kokj statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra sunkiy padariniy
sukéle incidentai ar nesukelia tikétino nepageidaujamo Salutinio poveikio, padaznéjima ar
pavojingumo padid¢jimg, kuris daro dideli poveiki I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai
rizikos ir naudos analizei ar kuris 1émé 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 palyginimg su numatomu tokiy incidenty daznumu ar pavojingumu ar
tikétinu nepageidaujamu Salutiniu poveikiu dél prietaiso ar prietaisy grupés ar kategorijos per
tam tikra laikotarpj, kaip nustatyta gamintojo atitikties vertinime. Taikomos 63 straipsnio
nuostatos.

65 straipsnis
Budrumo duomeny dokumentavimas

Gamintojai atnaujina savo techninius dokumentus, kuriuose yra teikiama informacija apie
incidentus, gauta i§ sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ir naudotojy, sunkiy padariniy
sukélusius incidentus, vietos saugos taisomuosius veiksmus, periodines praneSimy santraukas,
nurodytas 61 straipsnyje, praneSimus apie tendencijas, nurodytus 64 straipsnyje, ir vietos
saugos praneSimus, nurodytus 63 straipsnio 5 dalyje. Jie Sia dokumentacijg pateikia jy
paskelbtosioms jstaigoms, kurios turi jvertinti budrumo duomeny poveik] atitikties vertinimui
ir i8duotam sertifikatui.

66 straipsnis
Igyvendinimo teisés aktai

Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti sglygas ir procediirinius aspektus,
reikalingus 61-65 straipsniy jgyvendinimui dél:

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

(b) suderinty praneSimy apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, periodiniy praneSimy santrauky ir praneSimy
apie tendencijas, kuriuos gamintojai teikia, kaip nurodyta 61 ir 64
straipsniuose, 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 61 ir 64 straipsniuose, padariniy
sunkuma;

(d) suderinty keitimosi informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy,
kaip nurodyta 63 straipsnyje, formy.

Tie jgyvendinimo teisé€s aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.
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2 SKYRIUS. RINKOS PRIEZIURA

67 straipsnis
Rinkos prieziiiros veikla

Kompetentingos institucijos tinkamai tikrina prietaiso savybes ir veiksminguma,
iskaitant, jei tikslinga, dokumenty perZitira 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
pavyzdzius. Jos gali sunaikinti arba kitaip padaryti nebenaudojamus didelj pavojy
keliancius prietaisus, jeigu, jy manymu, toks veiksmas yra biitinas.

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

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo rinkos priezitiros
veikla, bendradarbiauja tarpusavyje ir dalijasi tarpusavyje ir su Komisija jos
rezultatais. Tam tikrais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos susitaria
dél 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 veikla, susijusi su rinkos priezitra.

68 straipsnis
Elektroniné rinkos prieziuros 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 pavojy
sveikatai ir saugai, nurodytus 70 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;

(b) informacija apie reikalavimus atitinkancius prietaisus, kurie kelia rizika
sveikatai ir saugai, nurodytg 72 straipsnio 2 dalyje;

(c) informacija, susijusig su formaliy reikalavimy neatitinkanciais gaminiais,
nurodytais 73 straipsnio 2 dalyje;
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(d) informacija apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nurodytas 74
straipsnio 2 dalyje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta informacija nedelsiant perduodama per elektroning
sistemg visoms susijusioms kompetentingoms institucijoms ir turi biti prieinama
valstybéms naréms ir Komisijai.

69 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 jvertinimg, apimantj visus Siame
reglamente nustatytus reikalavimus, kurie yra susij¢ su rizika, kurig kelia prietaisas.
Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su kompetentingomis
institucijomis.

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

1. Jeigu atlikdamos vertinimg pagal 69 straipsnj kompetentingos institucijos nustato,
kad prietaisas, kuri 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 pagristy
taisomyjy veiksmy, kad prietaisas atitikty Siuos reikalavimus, uzdrausti arba apriboti
prietaiso tiekimg rinkai, taikyti prietaisui specialius reikalavimus, paSalinti prietaisg
1§ rinkos arba jj susigrazinti per pagrista laikotarpj, proporcingg atsizvelgiant j rizikos
pobiidj.

2. Kai kompetentingos institucijos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline
teritorija, jos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie vertinimo rezultatus
ir apie veiksmus, kuriy jy reikalavimu turi imtis ekonominés veiklos vykdytojai, per
68 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

3. Ekonominés veiklos vykdytojai uztikrina, kad visy prietaisy, kuriuos jie tiekeé rinkai
visoje Sgjungoje, atzvilgiu biity imtasi visy atitinkamy taisomyjy veiksmy.

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

Jos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie Sias priemones per 68
straipsnyje nurodytg elektronine sistema.

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

Kitos valstybés narés nei ta, kuri inicijavo $ig procediirg, nedelsdamos pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie bet kokig turima papildoma
informacija, susijusiag su atitinkamo prietaiso neatitiktimi ir apie visas priemones,
kurias jos priéemé dél atitinkamo prietaiso. Jeigu jos nepritaria nacionalinei
priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos nedelsdamos pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie savo prieStaravimus per 68 straipsnyje nurodytg elektronine
sistema.

Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodytos informacijos gavimo nei valstybé
nar¢, nei Komisija nepareiské prieStaravimo pereinamojo laikotarpio priemonei,
kurig taiko valstyb¢ nar¢, ta priemon¢ laikoma pagrista.

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

71 straipsnis
Sgjungos lygmens procediira

Jeigu per du ménesius nuo pranesimo gavimo, kaip nurodyta 70 straipsnio 4 dalyje,
valstybé nar¢ pareiSkia prieStaravimy dél laikinosios priemonés, kurios émési kita
valstybé nar¢, arba jeigu Komisija mano, kad priemoné prieStarauty Sajungos teisés
aktams, Komisija jvertina nacionaling priemon¢. Remdamasi minéto vertinimo
rezultatais, Komisija, priimdama jgyvendinimo teisés aktus, nusprendzia, ar
nacionaliné priemoné yra pagrjsta ar ne. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami
laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Jeigu nacionaliné priemon¢ laikoma pagrjsta, taikoma 70 straipsnio 8 dalis. Jei
nacionaliné priemon¢ laikoma nepagrjsta, atitinkama valstybé naré ja atSaukia
Jeigu 70 ir 72 straipsniuose nurodytais atvejais valstybé nar¢ ar Komisija mano, kad
prietaiso keliama rizika sveikatai ir saugai negali biiti patenkinamai sustabdyta
priemonémis, kuriy imasi atitinkama (-os) valstybé (-€s) naré (-¢s), Komisija
valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva gali priimti jgyvendinimo
teisés aktais reikiamas ir tinkamai pagristas priemones, siekdama uZtikrinti
sveikatos apsaugg ir sauga, taip pat ir priemones, kuriomis ribojamas arba
draudziamas atitinkamo prietaiso teikimas rinkai ir jo naudojimo pradzia. Tie
jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.

Dél tinkamai pagristy privalomy skubos priezaséiy, susijusiy su zmoniy sveikata ir

sauga, Komisija priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo teisés aktus, nurodytus 1
ir 2 dalyse, vadovaudamasi 88 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka.
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72 straipsnis

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

saugai

Jeigu atlikdama vertinimg pagal 69 straipsnj valstybé naré nustato, kad nors
prictaisas buvo teisétai pateiktas rinkai arba pradétas naudoti, jis kelia rizika
pacienty, vartotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, arba kelia rizikg del kity
visuomengés sveikatos apsaugos aspekty, ji reikalauja atitinkamo ekonominés veiklos
vykdytojo ar vykdytojy imtis visy tinkamy laikinyjy priemoniy, siekdama uZztikrinti,
kad atitinkamas prietaisas, pateikiant jj rinkai arba pradedant naudoti, nebekelty tos
rizikos, paSalinti prietaisg 1§ rinkos ar ji susigrazinti per pagrista laikotarpj,
proporcinga atsizvelgiant j rizikos pobudj.

Valstybé naré¢ nedelsdama pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
priemones, kuriy buvo imtasi, per 68 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg Ta
informacija — tai duomenys, reikalingi norint nustatyti atitinkamg prietaisa, prietaiso
kilmei ir tiekimo grandinei, valstybés narés vertinimo iSvados, nurodancios
susijusios rizikos pobiid] ir nacionaliniu lygiu taikomy priemoniy pobiidj ir trukme.

Komisija jvertina nacionaliniu lygiu taikomas laikinas priemones. Remdamasi
minéto vertinimo rezultatais, Komisija, priimdama jgyvendinimo teisés aktus,
nusprendzia, ar priemon¢ yra pagrista, ar ne. Tie jgyvendinimo teisés aktai
priitmami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Dél
tinkamai pagrijsty privalomy skubos priezasCiy, susijusiy su zmoniy sveikata ir
sauga, Komisija priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo teisé€s aktus 88 straipsnio
4 dalyje nurodyta tvarka.

Jeigu nacionaliné priemon¢ laikoma pagrjsta, taikoma 70 straipsnio 8 dalis. Jei
nacionaliné priemoné¢ laikoma nepagrista , atitinkama valstybe nar¢ jg atSaukia .
73 straipsnis
Formali neatitiktis
Nepazeidziant 70 straipsnio, valstybé naré pareikalauja, kad atitinkamas ekonominés
veiklos vykdytojas panaikinty susijusj neatitikimg per pagrista laikotarpi, kuris biity

proporcingas reikalavimy pazeidimui, kai ji padaro vieng i$ iy iSvady:

(a) CE Zenklu buvo pazenklinta pazeidziant formalius reikalavimus, nustatytus 18
straipsnyje;

(b) prietaisas nebuvo pazenklintas CE Zenklu, prieSingai nei  nustatytal8
straipsnyje;

(c) CE zenklas pagal $io reglamento procediras buvo netinkamai pritvirtintas ant
gaminio, kuriam netaikomas $is reglamentas;

(d) ES atitikties deklaracija neparengta arba neiSsami;

(e) privaloma pateikti gamintojo informacija etiketéje ar naudojimo instrukcijoje
néra pateikta, neiSsami arba nepateikta reikiama kalba (-omis);
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(f) techniniy dokumenty, jskaitant klinikinj jvertinima, néra arba jie neiSsamus.

Kai ekonominés veiklos vykdytojas negali iStaisyti neatitikimo per laikotarpj,
nurodytg 1 dalyje, valstybé naré imasi visy atitinkamy priemoniy apriboti ar
uzdrausti tokio produkto tiekimg rinkai arba siekiant uztikrinti, kad jis bty
susigrazintas arba pasalintas iS rinkos. Ta valstybé naré informuoja Komisijg ir kitas
valstybes nares apie Sias priemones, naudodama elektroning 68 straipsnyje nurodyta
sistema.

74 straipsnis
Prevencinés sveikatos apsaugos priemonés

Jeigu valstybé nar¢, atlikusi jvertinima, kuriame nurodoma galima rizika, susijusi su
prietaisu ar prietaisy kategorija ar grupe, mano, kad to prietaiso arba konkrecios
prietaisy kategorijos arba grupés tiekimas rinkai arba pradéjimas naudoti turéty biiti
draudziamas, ribojamas arba turéty biti taikomi specialieji reikalavimai, tas
prietaisas arba tokiy prietaisy kategorija arba grupé turéty buti pasalinti i§ rinkos arba
susigrazinti siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity asmeny sveikata ir sauga ar
atsizvelgti 1 kitus visuomenés sveikatos aspektus, ji gali imtis bet kokiy biitiny ir
pagristy laikinyjy priemoniy.

Valstybé naré¢ nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir visas kitas valstybes
nares, nurodydama savo sprendimo priezastis, per 68 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemgq.

Komisija jvertina nacionaliniu lygiu taikomas laikingsias priemones. Komisija
prilmdama jgyvendinimo teisés aktus, nusprendzia, ar taikomos nacionalinés
priemonés pagrjstos, ar ne. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 88
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

Dél tinkamai pagristy privalomy skubos priezas¢iy, susijusiy su zmoniy sveikata ir
sauga, Komisija gali priimti nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus 88 straipsnio 4
dalyje nurodyta tvarka.

Jei 1S 3 dalyje nurodyto vertinimo matyti, kad prietaiso, konkrecios kategorijos arba
grupés prietaisy tiekimas rinkai arba pradéjimas naudoti turéty buti draudziamas,
ribojamas arba turéty biiti taikomi specialieji reikalavimai, arba kad tas prietaisas
arba tokios kategorijos arba grupés prietaisai turéty buti paSalinti i§ rinkos arba
susigrazinti visose valstybése narése, siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity
asmeny sveikata ir saugg ar atsizvelgti | kitus visuomenés sveikatos aspektus,
Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj
reikiamoms ir tinkamai pagrjstoms priemonéms priimti.

Jei to reikia dél privalomy skubos priezas¢iy, pagal S$ig dalj priimtiems
deleguotiesiems teisés aktams taikoma 90 straipsnyje numatyta procedura.
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75 straipsnis
Geroji administravimo praktika

Dél bet kurios priemonés, priimtos valstybiy nariy kompetentingy institucijy pagal
70 — 74 straipsnius, nurodomi tiksliis motyvai, kuriais ji pagrjsta. Jeigu ji skirta
konkreciam ekonominés veiklos vykdytojui, apie tai nedelsiant praneSama
atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui, ir kartu jis informuojamas apie teisiy
gynimo priemones, kuriomis jis gali pasinaudoti pagal atitinkamos valstybés narés
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¢ grésme
zmoniy sveikatai ar saugai, prie§ imantis bet kokiy priemoniy atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui turi biiti suteikta galimybé pareiksti pastabas
kompetentingai institucijai per tinkamg laika. Jeigu veiksmy imamasi neisklausius
ekonominés veiklos vykdytojo, jam kuo grei¢iau suteikiama pirma pasitaikiusi
galimybé pareiksti savo nuomone, o tada veiksmai, kuriy buvo imtasi, iSkart
persvarstomi.

Visos priemonés, kuriy imamasi, turi buti skubiai atSauktos arba kei¢iamos iskart po
to, kai ekonominés veiklos vykdytojas jrodo, kad émési veiksmingy taisomyjy
veiksmy.

Kai priemoné, priimta pagal 70 — 74 straipsnius, yra susijusi su produktu, kurio
atitikties vertinime dalyvavo paskelbtoji jstaiga, kompetentingos institucijos
pranesa atitinkamai paskelbtajai jstaigai apie priemones, kuriy imtasi.

VIII Skyrius
Valstybiuy nariy bendradarbiavimas, Medicinos prietaisy
koordinavimo grupé, ES etaloninés laboratorijos, prietaisu
registrai

76 straipsnis
Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucija ar institucijas, atsakingas uz Sio
reglamento nuostaty jgyvendinimg. Jos patiki savo institucijoms jgaliojimus,
iStekliys, jrangg ir Zinias, biitinas siekiant tinkamai vykdyti savo uzduotis pagal §j
reglamentg. Valstybés narés apie kompetentingas institucijas pranesa Komisijai, kuri
paskelbia kompetentingy institucijy sarasa.

Siekdamos jgyvendinti 50-60 straipsnius, valstybés narés gali paskirti nacionalinj
kontaktinj centra, i§skyrus nacionaling institucija. Siuo atveju nuorodos 3iame
reglamente ] kompetentingg institucija laikomos ir nuorodomis j nacionalinj
kontaktinj centrg.
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77 straipsnis
Bendradarbiavimas

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja viena su kita ir su
Komisija bei keiciasi informacija, kuri yra biitina, kad $is reglamentas biity taikomas
vienodai.

Valstybés narés ir Komisija turi dalyvauti iniciatyvose, parengtose tarptautiniu
lygiu siekiant uztikrinti reguliavimo institucijy bendradarbiavimg medicinos
prietaisy srityje.

78 straipsnis
Medicinos prietaisy koordinavimo grupé

Siuo reglamentu jsteigiama Medicinos prietaisy koordinavimo grupé (MPKG).

Kiekviena valstybé nar¢ skiria trijy mety laikotarpiui, kuris gali buti pratgstas, vieng
narj ir vieng pakaitinj narj kaip Sio reglamento srities ekspertus bei vieng narj ir
vieng pakaitin] narj kaip Reglamento (ES) Nr. [.../...] [dél diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy] srities ekspertus. Valstybé naré gali nuspresti skirti tik vieng
nar] ir vieng pakaitinj narj kaip abiejy sri¢iy ekspertus.

MPKG nariai parenkami atsizvelgiant j jy kompetencijg ir patirtj medicinos prietaisy
ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy srityse. Jie atstovauja valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Nariy pavardes ir organizacija Komisija paskelbia
vieSali.

Nariams nedalyvaujant juos atstovauja ir uz juos balsuoja pakaitiniai nariai.

MPKG posédziauja reguliariai ir esant reikalui Komisijos arba valstybés narés
prasymu. Posédziuose dalyvauja nariai, paskirti pagal jy kompetencija ir patirt Sio
reglamento srityje, arba paskirti nariai, turintys patirties Reglamento (ES) Nr.
[.../...] [del diagnostikos in vitro medicinos prietaisy] srityje, arba paskirti kaip
abiejy reglamenty srityse patirties turintys nariai.

MPKG stengiasi, kad bty pasiektas bendras sutarimas. Jei bendro sutarimo pasiekti
nepavyksta, MPKG priima sprendimg savo nariy balsy dauguma. Nariai,
besilaikantys skirtingy pozicijy, gali pareikalauti, kad jy pozicijos ir jy motyvai bty
jraSomi | MPKG pozicija.

MPKG pirmininkauja Komisijos atstovas. Pirmininkas nedalyvauja MPKG

balsavimuose.

MPKG gali pakviesti kiekvienu konkrec¢iu atveju ekspertus ir kitas treigsias Salis
dalyvauti susitikimuose arba pateikti savo pastabas rastu.

MPKG gali jsteigti nuolatinius ar laikinus pogrupius. Prireikus medicinos prietaisy
pramon¢s, sveikatos priezitiros specialisty, laboratorijy, pacienty ir vartotojy
Sajungos lygiu interesus atstovaujancios organizacijos kvieciamos dalyvauti tokiy
pogrupiy posédziuose stebétojy teisémis.
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8. MPKG nustato savo darbo tvarkos taisykles, kuriose visy pirma turi biiti nustatytos
procediiros dél:

nuomoniy ar rekomendacijy arba kity pozicijy, iskaitant skubos atvejus,
priémimo;

uzduociy delegavimo nariams pranes¢jams ir bendro pranesimo teikéjams;

pogrupiy veikimo.

Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja, kai joms pritaria Komisija.

79 straipsnis
Komisijos parama

Komisija remia kompetentingy nacionaliniy institucijy bendradarbiavimg ir teikia technine,
moksling ir logisting paramg MPKG ir jos pogrupiams. Ji organizuoja MPKG ir jos pogrupiy
posédzius, dalyvauja Siuose posédziuose ir uztikrina tinkamus tolesnius veiksmus.

80 straipsnis
MPKG uzduotys

MPKG pavedamos Sios uzduotys:

(a) prisidéti prie paraiskg teikianciy atitikties vertinimo jstaigy ir paskelbtyjy
jstaigy vertinimo pagal IV skyriaus nuostatas;

(b) prisidéti prie tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo pagal 44 straipsnj;

(c) prisidéti rengiant gaires, kuriomis siekiama uZztikrinti veiksmingg ir suderintg
Sio reglamento jgyvendinimg, ypac¢ dé¢l paskelbtyjy jstaigy paskyrimo ir
stebésenos, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy taikymo ir
gamintojy atlieckamo klinikinio jvertinimo atlikimo ir paskelbtyjy jstaigy
vertinimo;

(d) padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms koordinuoti veikla
klinikiniy bandymy, budrumo ir rinkos prieziiiros srityse;

(e) teikti patarimus ir pagalbg Komisijai, jai to paprasius, vertinant bet kurj
klausima, susijusi su Sio reglamento jgyvendinimu;

(f) prisidéti prie suderintos administracinés praktikos dél medicinos prietaisy
valstybése narése.

81 straipsnis
Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos
1. D¢l konkrecCiy prietaisy, tam tikros prietaisy kategorijos arba grupés arba konkreciy

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

Pagal savo paskirtj ES etaloninés laboratorijos, prireikus, atlieka Sias uzduotis:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

teikti moksling ir techning pagalbg Komisijai, valstybéms naréms ir
paskelbtosioms jstaigoms, susijusig su §io reglamento jgyvendinimu;

teikti moksling nuomone apie konkreciy prietaisy arba prietaisy kategorijos ar
grupés iSsivystymo lygij;

jkurti ir valdyti nacionaliniy etaloniniy laboratorijy tinklg ir skelbti
dalyvaujanciy etaloniniy laboratorijy ir atitinkamy jy uzduociy sarasa;

prisidéti prie atitinkamy bandymy ir analizés metody, kurie turi buti taikomi
atliekant atitikties vertinimo procediiras ir rinkos priezilira, rengimo;

bendradarbiauti su paskelbtosiomis jstaigomis plétojant geraja patirtj vykdant
atitikties vertinimo procediiras;

prisidéti rengiant standartus tarptautiniu lygmeniu;

teikti mokslines nuomones, atsizvelgiant ; konsultacijas su paskelbtosiomis
jstaigomis pagal §j reglamenta.

ES etaloninés laboratorijos turi atitikti Siuos kriterijus:

(a)

(b)

(c)
(d)
(e)

turéti tinkamai kvalifikuotus darbuotojus, kurie turi tinkamy Zziniy ir patirties
medicinos prietaisy, dé¢l kuriy jos yra paskirtos, srityje;

turéti reikiamg jrangg ir pamatinés medZziagos, kad galéty atlikti joms pavestas
uzduotis;

turéti reikiamy Ziniy apie tarptautinius standartus ir geraja patirtj;
turéti tinkamg administracing organizacijg ir struktiira;

uztikrinti, kad jy darbuotojai laikytysi informacijos ir duomeny, kuriuos jos
gauna vykdydamos savo uzdavinius, konfidencialumo.

ES etaloninéms laboratorijoms gali buti suteikta Sajungos finansiné parama.

Komisija gali nustatyti jgyvendinimo teisés aktais Sgjungos finansinés paramos ES
etaloninéms skyrimo salygas ir dydj, atsizvelgdama i sveikatos apsaugos ir saugos,
inovacijy skatinimo ir ekonominio efektyvumo tikslus. Tie jgyvendinimo teisés aktai
priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Kai paskelbtosios jstaigos arba valstybés narés praso mokslinés ar techninés
pagalbos ar mokslinés nuomonés i§ ES etaloniniy laboratorijy, i§ jy gali buti
reikalaujama mokeéti mokescCius visiSkai arba i§ dalies padengti sanaudas, patirtas
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tos laboratorijos vykdant uzduotis pagal i§ anksto nustatytas ir skaidrias salygas ir
terminus.

6. Komisija jgaliojama pagal 89 straipsnj priimti deleguotuosius aktus, kuriais:

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

(b) nustatoma mokesciy struktira ir dydis, nurodyti 5 dalyje, kuriuos gali taikyti
ES etaloniné laboratorija teikdama mokslines nuomones konsultuojantis su
paskelbtosiomis jstaigomis pagal $§j reglamenta, atsizvelgiant | Zmoniy
sveikatos apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir ekonominio efektyvumo
tikslus.

7. ES etaloninése laboratorijose turi biiti Komisijos atlieckami tikrinimai, jskaitant
patikras vietoje ir auditg, siekiant patikrinti, ar laikomasi Sio reglamento
reikalavimy. Jei atlikus Siuos tikrinimus nustatoma, kad laboratorija neatitinka ty
reikalavimy, kuriuos vykdyti ji buvo paskirta, Komisija jgyvendinimo teisés aktais
imasi atitinkamy priemoniy, jskaitant ir paskyrimo atSaukimg.

82 straipsnis
Interesy konfliktai

1. MPKG nariai ir ES etaloniniy laboratorijy darbuotojai turi neturéti finansiniy ar kity
interesy, susijusiy su medicinos prietaisy pramone ir galin¢iy daryti poveiki jy
besaliSkumui. Jie isipareigoja veikti paisydami visuomenés interesy ir
nepriklausomai. Jie privalo deklaruoti visus tiesioginius ir netiesioginius interesus,
kuriy jie gali turéti medicinos prietaisy pramongje ir atnaujinti $ig deklaracija, kai
padétis pasikei¢ia. Gavus pras§yma, interesy deklaracija turi baiti prieinama viesai. Sis
straipsnis netaikomas suinteresuotyjy Saliy organizacijy atstovams, dalyvaujantiems
MPKG pogrupiy darbe.

2. Ekspertai ir kitos treciosios Salys, MPKG paraginti kiekvienu konkreciu atveju turi
buti praSomi deklaruoti savo interesus, susijusius su aptariamu klausimu.

83 straipsnis
Prietaisy registrai

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos konkreciy tipy
prietaisy registry sukiirimg patir€iai po pateikimo rinkai, susijusios su tokiy prietaisy
naudojimu, kaupti. Tokie registrai padeda atlikti ilgalaikj prietaisy saugos ir veiksmingumo
jvertinima.
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IX Skyrius
Konfidencialumas, duomeny apsauga, finansavimas, sankcijos

84 straipsnis
Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nepazeidziant galiojan¢iy nacionaliniy
nuostaty ir praktikos dél medicininés informacijos konfidencialumo, visos susijusios
Salys taikydamos §j reglamenta, laikosi informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna
vykdydamos savo uzdavinius, 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, jskaitant intelektinés
nuosavybés teises;

(c) veiksmingas Sio reglamento jgyvendinimas, ypa¢ susijgs su patikrinimais,
tyrimais arba auditu.

2. Nepazeidziant 1 dalies, informacija, kuria keiciasi kompetentingos institucijos
tarpusavyje ir su Komisija, iSlieka konfidenciali, nebent informacijg teikianti
institucija sutinka jg atskleisti.

3. 1 ir 2 dalys nedaroma poveikio nei Komisijos, valstybiy nariy ir paskelbtyjy jstaigy
teiséms ir pareigoms keistis informacija bei jspéti viena kitg, nei suinteresuoty
asmeny prievoléms suteikti informacija pagal baudziamajg teisg.

4. Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija su reguliavimo
institucijomis treCiosiose Salyse, su kuriomis jie yra sudar¢ dviSalius arba
daugia$alius konfidencialumo susitarimus.

85 straipsnis
Duomeny apsauga

1. Valstybés narés taiko Direktyva 95/46/EB valstybése narése, tvarkydamos asmens
duomenis pagal §j reglamenta.

2. Komisijai tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 45/2001.

86 straipsnis
Mokesciy rinkimas

Sis reglamentas nepaZeidzia valstybiy nariy galimybés nustatyti mokesdius uZ Siame
reglamente nustatyta veikla su salyga, kad mokesCiy dydis biity nustatytas skaidriai ir
remiantis sgnaudy padengimo principais. Jos pranesa apie tai Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms ne veliau kaip pries tris ménesius iki tol, kol mokesciy struktiira ir dydis turi biiti
patvirtinti.
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87 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus Sio reglamento nuostatas, skyrimo
nuostatas ir visomis blitinomis priemonémis uztikrina, kad jos buty jgyvendinamos. Taikomos
sankcijos turi buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés pranesa apie
Sias nuostatas Komisijai iki [3 ménesiai iki reglamento taikymo datos] ir nedelsdamos pranesa
apie bet kokius vélesnius joms poveikio turin¢ius pakeitimus.

LT

X SKYRIUS
Baigiamosios nuostatos

88 straipsnis
Komiteto procediira

Komisijai padeda Medicinos prietaisy komitetas. Tas komitetas — komitetas, kaip
apibrézta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taitkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei yra daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8
straipsnis atitinkamai kartu su 4 ar 5 straipsniu.

89 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimas priimti deleguotuosius teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 4
straipsnio 5 dalyje, 8 straipsnio 2 dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7
dalyje, 25 straipsnio 7 dalyje, 29 straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio 2 dalyje, 41
straipsnio 4 dalyje, 42 straipsnio 11 dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio 7
dalyje, 53 straipsnio 3 dalyje, 74 straipsnio 4 dalyje ir 81 straipsnio 6 dalyje
Komisijai suteikiamas laikantis Siame straipsnyje nustatyty salygy.

Igaliojimai, nurodyti 2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 4 straipsnio 5 dalyje, 8 straipsnio 2
dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7 dalyje, 25 straipsnio 7 dalyje, 29
straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio 4 dalyje, 42 straipsnio 11
dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio 7 dalyje, 53 straipsnio 3 dalyje, 74
straipsnio 4 dalyje ir 81 straipsnio 6 dalyje, Komisijai deleguojami neribotam
laikotarpiui nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.

Igaliojimy, nurodyty 2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 4 straipsnio 5 dalyje, 8 straipsnio 2
dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7 dalyje, 25 straipsnio 7 dalyje, 29
straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio 4 dalyje, 42 straipsnio 11
dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio 7 dalyje, 53 straipsnio 3 dalyje, 74
straipsnio 4 dalyje ir 81 straipsnio 6 dalyje, delegavimg bet kada gali atSaukti
Europos Parlamentas arba Taryba. Sprendimu dél jgaliojimy panaikinimo
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nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés
aktus. Jis jsigalioja kita dieng po sprendimo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty teisé¢tumui.

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

5. Pagal bet kurj 1 dalyje iSvardyty straipsniy priimtas deleguotasis teisés aktas
isigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo prane§imo Europos Parlamentui
ir Tarybai apie §j 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 biiti pratesiamas dviem ménesiams.

90 straipsnis
Deleguotiesiems teisés aktams taikoma skubos procediira

1. Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji teisés aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi tol,
kol pagal 2 dalj nepareiskiama prieStaravimy. PraneSime apie deleguotajj teisés akta
Europos Parlamentui ir Tarybai nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimus dél pagal §j straipsnj
priimto deleguotojo teisés akto, laikydamiesi 89 straipsnyje nurodytos procediiros.
Tokiu atveju Komisija, gavusi praneSimg apie Europos Parlamento arba Tarybos
sprendima pareiksti prieStaravima, nedelsdama panaikina teisés aktg.

91 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai

Direktyvos 2001/83/EB I priedo 3.2 skirsnio 12 punktas pakei¢iamas taip:

"12) Jei produktas reglamentuojamas Sia direktyva, kaip numatyta Reglamento (ES) [.../...] dél
medicinos prietaisy™ 1 straipsnio 4 dalyje ar 1 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje, leidimo
prekiauti dokumenty rinkinj, jei taikoma, sudaro ir prietaiso dalies atitikties to reglamento I
priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
vertinimo rezultatai, gamintojo pateikti ES atitikties deklaracijoje arba atitinkamame
sertifikate, kurj iSdavé paskelbtoji jstaiga, kad buty galima pritvirtinti CE Zzenklg ant
medicinos prietaiso.

Jei dokumenty rinkinyje néra jtraukti atitikties vertinimo rezultatai, nurodyti pirmoje
pastraipoje, ir kai prietaiso (jei naudojamas atskirai) atitikties vertinime pagal Reglamenta
(ES) [.../...] paskelbtoji jstaiga turi dalyvauti, institucija reikalauja, kad pareiSkéjas pateikty
savo nuomong apie prietaiso dalies atitiktj to reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, kurig pateikia paskelbtoji jstaiga,
paskirta pagal ta reglamenta dél svarstomo prietaiso tipo, nebent institucijai medicinos
prietaisy srities ekspertai patarty, kad paskelbtosios jstaigos dalyvavimas néra reikalingas.*

% OLL[..L[...Lp-[...].
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92 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnio trecia pastraipa papildoma tokiu i punktu:

"1) medicinos prietaisams, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. [.../...]

56 «

93 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnyje jraSoma §i dalis:

‘4. Laikydamasi 32 straipsnio 2 dalyje nurodytos reguliavimo procediiros, Komisija valstybés
narés praSymu arba savo iniciatyva gali priimti butinas priemones, skirtas nustatyti, ar
konkretus produktas ar produkty grupé patenka j sgvokos ,kosmetikos gaminys* taikymo

sritj.

94 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Nuo S$io reglamento taikymo dienos bet kuris paskelbtas praneSimas dél
paskelbtosios jstaigos pagal Direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB netenka galios.

Paskelbtyjy istaigy prie§ jsigaliojant Siam reglamentui pagal Direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB isduoti sertifikatai galioja iki sertifikate nurodyto
laikotarpio pabaigos, iSskyrus sertifikatus, iSduotus pagal Direktyvos 90/385/EEB 4
priedg arba Direktyvos 93/42/EEB 1V prieda, kurie netenka galios ne véliau kaip
per du metus po Sio reglamento taikymo dienos.

Paskelbtyjy istaigy pagal Direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB po S§io reglamento
jsigaliojimo iSduoti sertifikatai netenka galios ne véliau kaip per du metus po Sio
reglamento taikymo dienos.

Nukrypstant nuo Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, prietaisai, kurie atitinka $j
reglamenta, gali biiti pateikiami rinkai iki jo taikymo datos.

Nukrypstant nuo Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, atitikties vertinimo jstaigos,
kurios atitinka §j reglamenta, gali biiti paskirtos ir paskelbtos iki jo taikymo datos.
Paskirtos paskelbtosios jstaigos, apie kurias praneSta pagal §j reglamenta, gali
taikyti atitikties jvertinimo procediiras, nustatytas Siame reglamente, ir iSduoti
sertifikatus pagal Sio reglamento reikalavimus iki jo taikymo datos.

Nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnio ir 10b straipsnio 1 dalies a
punkto ir Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 daliy, 14a straipsnio 1 dalies a
ir b punkty, gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir paskelbtosios jstaigos,
kurie nuo [taikymo data] iki [18 ménesiy nuo paraiskos pateikimo datos], atitinka
Sio reglamento 25 straipsnio 2 ir 3 dalis ir 45 straipsnio 4 dalj laikomi atitinkanciais

56
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jstatymus ir teisés aktus, kuriuos valstybés narés priémé pagal atitinkamai
Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1
dalies ir 2 dalis ir, atitinkamai, Direktyvos 90/385/EEB 10b straipsnio 1 dalies a
punktg arba Direktyvos 93/42/EEB 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kaip
nurodyta Komisijos sprendime 2010/227/ES.

6. Leidimai, suteikti valstybiy nariy kompetentingy institucijy pagal Direktyvos
90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj arba Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj,
galioja, kaip nurodyta leidime.

7. Prietaisai, kurie patenka j Sio reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 2 dalies e
punkta, kurie buvo teisétai pateikti rinkai arba pradéti naudoti, laikantis taisykliy,
galiojanCiy valstybése narése iki Sio reglamento taikymo, gali biiti ir toliau
pateikiami rinkai ir pradedami naudoti atitinkamoje valstybéje naréje.

8. Klinikiniai bandymai, kurie pradéti atlikti pagal Direktyvos 90/385/EEB 10
straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB 15 straipsnj iki Sio reglamento taikymo, ir
toliau gali biiti atlieckami. Taciau taikant §j reglamenta apie sunkiy padariniy
sukelusius nepageidaujamus reiskinius ir prietaiso trikumus praneSama pagal §j
reglamentq.

95 straipsnis
Ivertinimas

Ne véliau kaip per septynerius metus nuo taikymo dienos Komisija jvertina $io reglamento
taikyma ir parengia pazangos siekiant reglamento tiksly, taip pat Siam reglamentui jgyvendinti
reikalingy iStekliy vertinimo ataskaitg.

96 straipsnis
Panaikinimas

Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB panaikinamos nuo [Sio reglamento taikymo
data], iSskyrus Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj, 10b straipsnio 1 dalies a punkty ir
Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis ir 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kurie
yra panaikinami nuo [18 ménesiy po taikymo datos].

Nuorodos } panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir aiSkinamos pagal
XVI priede pateiktg atitikmeny lentele.
97 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvide$§imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo [treji metai nuo jsigaliojimo].

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, taitkomos Sios nuostatos:
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(2)

(b)

25 straipsnio 2 ir 3 dalis ir 45 straipsnio 4 dalis taikomos nuo [18 ménesiy po 2
dalyje nurodytos taikymo datos];

2840 straipsniai ir 78 straipsnis taikomi nuo [praéjus SeSiems ménesiams nuo
isigaliojimo]. Taciau iki [taikymo data, kaip nurodyta 2 dalyje], paskelbtyjy
jstaigy prievolés, nustatytos pagal 28—40 straipsniy nuostatas, taikomos tik
toms organizacijoms, kurios pateiké paraiska dél paskelbtosios jstaigos statuso
suteikimo pagal $io reglamento 31 straipsnj.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 09 26

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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I PRIEDAS

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

Bendrieji reikalavimai

Prietaisai turi veikti taip, kaip numato gamintojas, taip pat turi baiti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad jprastomis naudojimo sglygomis, jie biity tinkami naudoti pagal
numatytg paskirtj, atsizvelgiant j visuotinai pripazintg technikos lygj. Jie neturi kelti
pavojaus pacienty sveikatos biiklei arba saugai, naudotojy saugai ir sveikatai, arba,
jei taikoma, kity asmeny saugai ir sveikatai, su salyga, kad bet kokia rizika, kuri gali
biiti susijusi su jy naudojimu, biity priimtina rizika, palyginti su nauda pacientui, ir
bty suderinama su auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga.

Tam siekiama:

— kuo labiau sumazinti rizikg, kurig dél ergonominiy prietaiso savybiy ir jam
naudoti numatytos aplinkos (projektas paciento saugos labui) gali sukelti
naudojimo klaida, ir

— atsizvelgti ] technines Zinias, patirtj, Svietimg ir mokymg ir biisimy naudotojy
sveikatos bei fizing bukle (prietaisas suprojektuotas neprofesionaliam,
profesionaliam, nejgaliy asmeny arba kity asmeny naudojimui).

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

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

(b) pasSalinti rizika, kuo jmanoma labiau, naudojant i§ esmés saugy projektavimg ir
gamyba;

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

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

Prietaiso charakteristikos ir veiksmingumas neturi biiti neigiamai paveikti tokiu
mastu, kad nukentéty paciento arba naudotojo ir, jei taikoma, kity asmeny sveikata
ir sauga per visg prietaiso gyvavimo laika, kaip nurodyta gamintojo, kai prietaisas
iSbandomas naudojant jvairias apkrovas, galinCias pasireikSti esant jprastoms
gamintojo instrukcijas. Kai prietaiso gyvavimo laikas nenurodytas, tas pat taikoma
realiai numanomam tokio tipo prietaiso gyvavimo laikui, atsizvelgiant | numatoma
paskirtj ir numatoma naudojima.

98

LT



LT

II.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Prietaisai turi buiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad jy charakteristikos
ir veiksmingumas naudojant juos pagal numatomg paskirtj nebiity neigiamai
paveikti transportavimo ir sandéliavimo salygy (pavyzdziui, temperatiiros ir
dréegmeés svyravimy), atsizvelgiant ] gamintojo pateiktas instrukcijas bei
informacija.

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

D¢l XV priede nurodyty prietaisy, dél kuriy gamintojas nenurodé medicininés
paskirties, 1 ir 5 skirsniuose nustatyti bendrieji reikalavimai turi biiti suprantami
taip, kad prietaisas, naudojamas numatytomis sglygomis ir paskirtimis, neturi kelti
jokios ar kelti tik priimting rizika, susijusig su produkto naudojimu, kuri atitikty
auksta asmeny saugos ir sveikatos lygi.

Projektavimo ir konstrukcijos reikalavimai
Chemings, fizinés ir biologinés savybés

Prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad atitikty charakteristikas ir
veiksmingumg , nurodytus I skyriuje ,,Bendrieji reikalavimai.”. Ypatingas démesys
skiriamas:

(a) tam, kad biity pasirinktos tinkamos naudojamos medziagos, jvertinant jy
toksiskumg ir prireikus jy deguma,

(b) tam, kad naudojamos medziagos deréty su biologiniais audiniais, lastelémis ir
organizmo skysciais, atsizvelgiant | numatoma prietaiso paskirtj;

(c) jeigu reikia, biofiziniy arba modeliavimo tyrimy rezultatams, kuriy pagristumas
jau buvo jrodytas anksciau;

(d) naudojamy medziagy pasirinkimui, atsizvelgiant tam tikrais atvejais j savybes,
pvz., kietumg, nusidévéjimg ir patvaruma.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad atsizvelgiant |
numatomg S$io prietaiso paskirt] pacientams ir asmenims, kurie prietaisus gabena,
laiko ir naudoja, kilty kuo maZesné rizika, kurig kelia terSalai ir likuciai. Ypatinga
démes;j reikia skirti audiniams, kurie lie€iasi su prietaisu, ir tokio sglyc¢io trukmei bei
daznumui.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad juos biity galima saugiai
naudoti su medziagomis, substancijomis bei dujomis, su kuriomis jie turi salytj
Jprastai juos naudojant ar atlickant jprastines procediiras; jei prietaisai skirti vaistams
duoti, jie turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad deréty su atitinkamais vaistais
laikantis nuostaty ir apribojimy, taikomy Siems vaistams, ir kad tiek vaisty, tiek
prietaisy veiksmingumas pagal jy atitinkamas indikacijas ir paskirtj biity iSsaugotas.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima kuo labiau

tinkamai sumazinti rizika, keliamg medziagy, kurios galéty buti iSplautos ar nutekéti
1§ prietaiso. Ypatingas démesys turi biti skiriamas medziagoms, kurios yra
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7.5.

7.6.

8.1

kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai, pagal 2008 m. gruodzio 16
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dé¢l 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¢iancio
Reglamenta (EB) Nr. 1907/20067, VI priedo 3 dalj, bei medziagoms, turin&ioms
endokrining sistemg 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.

Jei prietaisuose ar jy dalyse, kurie yra skirti

— naudoti kaip invaziniai prietaisai ir trumpg ar ilgg laikg liestis su paciento kiinu
arba

— leisti (pakartotinai leisti) vaistus, organizmo skysCius arba kitas medziagas,
iskaitant dujas, ] organizma arba juos siurbti i jo, arba

— transportuoti arba saugoti tokius vaistus, kiino skysCius arba medziagas,
iskaitant dujas, kurie bus pakartotinai leidziami j organizma

yra 0,1 % plastifikuotos medziagos pagal mase arba koncentracija yra didesné
ftalaty, kurie klasifikuojami kaip kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos
reprodukcijai 1A arba 1B kategorijos medziagos pagal Reglamento (EB) Nr.
1272/2008 VI priedo 3 dalj; Sie prietaisai Zenklinami ant paties prietaiso ir (arba) ant
kiekvieno vieneto arba, jei jmanoma, ant prekinés pakuotés kaip prietaisai, kuriuose
yra ftalaty. Jei numatyta, kad tokie prietaisai bus skirti naudoti vaikams arba
nés¢ioms ar kriitimi maitinan¢ioms moterims, gamintojas  techniniuose
dokumentuose pateikia konkrety Siy medziagy naudojimo pagrindima d¢l atitikties
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, ypa¢ Sios dalies
reikalavimams, ir naudojimo instrukcijoje pateikia informacija apie likusig rizika
Sioms pacienty grupéms ir, jei reikia, apie atitinkamas atsargumo priemones.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, atsizvelgiant | prietaiso ir tos
aplinkos, kur jis bus naudojamas, specifikg, biity kuo labiau tinkamai sumazinta
rizika ] prietaisg netycia patekti medziagoms arba joms netyc€ia nutekéti is jo.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity kuo labiau sumazinta
rizika, susijusi su naudoty daleliy dydziu ir savybémis. Specialios prieziliros
priemonés taikomos, jeigu prietaisuose yra nanomedziagy arba juos sudaro
nanomedziagos, kurios gali buti i§leidZiamos ] paciento ar naudotojo organizma.

Infekcija ir mikrobiné tarsa

Prietaisai ir gamybos procesai turi biiti suprojektuoti taip, kad biity paSalinta arba kuo
labiau sumazinta uzkrétimo rizika pacientams, naudotojams ir, jei taikoma, kitiems
asmenims. Prietaisas turi biti suprojektuotas taip, kad:

57
58

OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
OL L 136, 2007 5 29, p. 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

10.

(a) juo biity lengva naudotis,
o prireikus —

(b) kuo biity kuo labiau tinkamai sumazintas bet kokj mikroby nuotékis i$ prietaiso
ir (arba) salytis su mikrobais naudojimo metu,

(c) leisty iSvengti prietaiso arba méginio uzter§Simo mikrobais.

Prietaisai, pazenklinti kaip specialios mikrobiologinés buklés prietaisai, turi buti
suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad buity uztikrinta, jog jie taip buty
pateikiami rinkai gamintojo nurodytomis transportavimo ir saugojimo salygomis ir
tokie islikty.

Pristatomi sterilios biiklés prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti |
vienkarting pakuotg ir (arba) laikantis nustatytos tvarkos, siekiant uztikrinti, kad
rinkai jie biity teikiami sterillis gamintojo nurodytomis transportavimo ir laikymo
salygomis ir tokie i$likty tol, kol apsauginé pakuoté bus paZeista ar atidaryta.

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

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

Nesteriliy prietaisy pakavimo sistemos turi iSlaikyti produkto vientisuma ir $varg ir,
jei prieS naudojimg prietaisai turi biti sterilizuojami, kuo labiau sumazinti
mikrobiologinés tarSos rizikga; pakuoté turi biiti tinkama, atsizvelgiant | gamintojo
nurodytg sterilizavimo biida.

Prietaiso zenklinimas turi leisti atskirti tuos pacius ar panaSius gaminius, kurie
pateikiami rinkai tiek steriliomis, tiek ne steriliomis sglygomis.

Prietaisai, kuriuose yra medziaga, laikoma vaistu, ir prietaisai, sudaryti i
medZiagy ar medZiagy derinio, skirty ryti, jkvépti arba patekti j organizma
rektaliniu ar vaginaliniu badu

Jei tai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai, medziagos, kuri
naudojama atskirai gali buiti laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1
straipsnyje, kokyb¢, sauga ir naudingumas tikrinami taikant metodus, analogiskus
Direktyvos 2001/83/EB 1 priede nurodytiems metodams, kaip nustatyta pagal
taikyting atitikties vertinimo procediirg Siame reglamente.

Prietaisai, kuriuos sudaro medziagos ar medziagy derinys, skirti ryti, jkvépti arba
patekti ] organizmg rektaliniu arba vaginaliniu btuidu ir kurie pasisavinami arba
i$skaidomi Zmogaus organizme, pagal analogija turi atitikti susijusius reikalavimus,
nustatytus Direktyvos 2001/83/EB I priede.

Prietaisai, kuriuose yra biologinés kilmés medziagy
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10.1.

10.2.

10.3.

Prietaisams, kurie yra pagaminti naudojant zmogaus kilmés audinius ar lgsteles arba
ju darinius, kuriems taikomas $is reglamentas pagal 1 straipsnio 2 dalies e punkta,
taikomos Sios nuostatos:

(a) zmogaus audiniy ir Igsteliy, naudojamy gaminant prietaisus, donoryste,
jsigijimas ir iStyrimas atliekami pagal Direktyva 2004/23/EB.

(b)  Siy audiniy ir lasteliy apdorojimas, konservavimas ir bet koks kitoks tvarkymas
atliekamas taip, kad bty uztikrinta optimali pacienty, naudotojy ir, jei taikoma,
kity asmeny sauga. Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukeléjy,
gamybos proceso metu bitina diegti validuotus pasalinimo ar aktyvumo
mazinimo metodus.

(c) Turi buti uztikrinta, kad prietaisy, pagaminty naudojant tuos zmogaus audinius
arba lasteles, atsekamumo sistema papildyty atsekamumo ir duomeny apsaugos
reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 2004/23/EB ir 2003 m. sausio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/98/EB, nustatancioje
zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo,
laikymo ir paskirstymo kokybés ir saugos standartus ir i§ dalies kei¢iancioje
Direktyva 2001/83/EB”’. ir biity su jais suderinama.

D¢l prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant audinius ar Igsteles arba jy darinius,
kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, taikomos $ios nuostatos:

(a) jeil tai jmanoma atsizvelgiant ] gyviiny rasis, gyviininés kilmés audiniai ir
lastelés turi buti gaunami i§ gyviny, kurie buvo patikrinti veterinarijos
gydytojo pagal numatytg audiniy paskirtj. Informacija apie gyviiny geografine
kilme turi buti iSlaikoma;

(b) gyvininés kilmés audiniy, lgsteliy ar medziagy apdorojimas, konservavimas,
iStyrimas ir tvarkymas turi biiti atliekamas taip, kad buty uZztikrinta optimali
pacienty, naudotojy ir, jei taikoma, kity asmeny sauga. Siekiant apsaugoti nuo
virusy bei kity perneSamy sukéléjy, gamybos proceso metu biitina diegti
validuotus virusy pasalinimo ar virusy inaktyvinimo metodus.

(c) Jei tai prietaisai, pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius ar lasteles,
kaip nurodyta 2012 m. rugpjtcio 8 d. Komisijos reglamente Nr. 722/2012 d¢l
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty
naudojant gyviininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant |
Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus®,
taikomi tame reglamente nustatyti specialieji reikalavimai.

D¢l prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant negyvybingus kitas biologines
medziagas, taikomos §ios nuostatos:

Jei tai biologinés medziagos, iSskyrus nurodytas 10.1 ir 10.2 skirsniuose, ty
medziagy apdorojimas, konservavimas, iStyrimas ir tvarkymas turi biiti atlieckami
taip, kad biity uztikrinta optimali pacienty, naudotojy ir, jei taikoma, kity asmeny
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11.

11.2.

11.3.

sauga. Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukéléjy, gamybos proceso
metu biitina diegti validuotus pasalinimo ar inaktyvinimo metodus.

Prietaisy saveika su juy aplinka

Jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais ar jranga, visas jy derinys,
iskaitant ir sujungimo sistema, privalo biiti saugus ir neturi trukdyti prietaisui veikti
taip, kaip yra nurodyta. Bet kokie jo naudojimo apribojimai, taikomi tokiam deriniui,
turi buti nurodyti etiketéje ir (arba) naudojimo instrukcijose. Jungtys, kurias
naudotojas turi tvarkyti, pavyzdziui, skys€iy, dujy perdavimo ar mechaninio
sukabinimo jtaisai, turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau sumazinty
rizika dél neteisingo prijungimo.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty galima visisSkai paSalinti
arba kuo labiau sumazinti:

(a) traumos pavojy pacientui, naudotojui ar kitam asmeniui dél jy fiziniy ir
ergonominiy ypatybiy;

(b) naudojimo klaidos dél ergonominiy ypatybiy, zmogiskyjy veiksniy ir aplinkos,
kurioje prietaisas numatytas naudoti, sukeltg rizika;

(c) rizika, susijusig su nuspéjamais iSorés veiksniais arba aplinkos salygomis, pvz.,
magnetiniais ir elektromagnetiniais laukais, iSoriniu elektros poveikiu,
elektrostatinémis iSkrovomis, radiacijos poveikiu atliekant diagnostines ar
gydomasias procediiras, slégiu, drégme, temperatira, slégio ir pagreicio
svyravimais arba radijo signaly trukdziais;

(d) rizika, susijusig su prietaiso naudojimu, kai jis lieCiasi su medziagomis,
skysc€iais ir cheminémis medziagomis, jskaitant dujas, su kuriais jis lieciasi
Jprastomis naudojimo sglygomis;

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

(f) rizika, susijusig su atsitiktiniy cheminiy medziagy patekimo ] prietaisa
tikimybe;

(g) rizika, kylancig dél tarpusavio sgveikos su kitais tyrimams ar gydymui
naudojamais prietaisais,

(h) rizika, kai eksploatacija ar kalibravimas yra nejmanomi (pvz., implanty), dél to,
kad pasensta naudojamos medziagos arba matavimo ar kontrolés mechanizmai
praranda tiksluma.

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity 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 paskirtj susiduriama su degiosiomis medziagomis arba su medziagomis,
kurios gali sukelti degima.
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11.4.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

Prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad derinimas, kalibravimas ir
prieziiira, kai tai biitina norint pasiekti numatyta prietaiso veiksminguma, galéty biiti
vykdomi saugiai.

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

Matavimo, steb&jimo ar rodmeny skalé turi biiti suprojektuota laikantis ergonominiy
principy, atsizvelgiant | numatytg prietaiso paskirtj.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad naudotojui, pacienty arba
kitam asmeniui buty lengviau saugiai sunaikinti prietaisg ir (arba) bet kokiy atlieky
medziagas.

Prietaisai, turintys diagnostikos ar matavimo funkcija

Diagnostikos ir matavimo prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity
uztikrintas pakankamas tikslumas, preciziSkumas ir stabilumas pagal jy numatyta
paskirtj, remiantis atitinkamais moksliniais ir techniniais metodais. Tikslumo ribas
nurodo gamintojas.

Matavimai, kuriuos atlieka matavimo prietaisai ir kurie iSreiSkiami teisétais vienetais,
turi atitikti Tarybos direktyvos 80/181/EEB®'. nuostatas.

Radiaciné sauga
Bendrosios pastabos

(a) Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad pacientai,
naudotojai bei kiti asmenys gauty kuo maZzesne¢ atitinkama apSvitos doze,
naudodami prietaisg pagal numatytg paskirtj, taciau neribojant nurodyty
taikytiny atitinkamy apSvitos lygiy gydymo ir diagnozavimo tikslais.

(b) Skleidzianc¢iy spinduliuote prietaisy naudojimo instrukcijose pateikiama iSsami
informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobiudj, biidus, kaip apsaugoti nuo
jos pacientg bei naudotoja, ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo prietaiso
naudojimo bei paSalinti pavojus, susijusius su prietaiso montavimu.

Numatytoji radioaktyvioji spinduliuoté

(a) Kai prietaisai yra suprojektuoti tam, kad skleisty pavojingg ar potencialiai
pavojinga matomg ir (arba) nematoma radioaktyvigja spinduliuote konkreciais
medicinos tikslais, o nauda atsveria spinduliuotés keliama rizika, prietaiso
naudotojui turi biiti jmanoma kontroliuoti skleidziama spinduliuote. Tokie
prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty uZtikrintas
kintamyjy parametry atkuriamumas su priimtina paklaida.
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13.3.

13.4.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

(b) Jei prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojinga matoma ir (ar) nematomag
radioaktyvigja spinduliuote, juose turi biiti, jei jmanoma, sumontuoti rodmeny
pultai ir (ar) garsinio signalo jtaisai, jspéjantys apie tokig spinduliuotg.

Nenumatytoji spinduliuote

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nenumatytos, atsitiktinés ar
i§sklaidytos spinduliuotés poveikis pacientams, naudotojams bei kitiems asmenims
buty kuo mazesnis.

Jonizuojanti radiacija

(a) Prietaisai, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojancigja spinduliuote, turi buti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, jei jmanoma, skleidziamos spinduliuotés
kiekis, geometrija ir energijos pasiskirstymas (ar kokybé¢) galéty buti skirtingi
bei kontroliuojami, atsizvelgiant i prietaiso numatytg paskirtj.

(b) Jonizuojancigja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti diagnostinei
radiologijai, turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty gaunamas pagal
medicining paskirt] numatytas reikiamos kokybés vaizdas ir (arba) rezultatai ir
kartu buty kuo labiau sumazintas spinduliuotés poveikis pacientui ir
naudotojui.

(c) Jonizuojanciajg spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti spindulinei terapijai,
projektuojami ir gaminami taip, kad biity galima patikimai stebéti ir
kontroliuoti nustatyta apsvitos doze, spinduliy pluosto charakteristikas dél
naudojamos spinduliuotés tipo, energijos ir, kai tinka, energijos paskirstymo.

Prietaisuose sumontuota programiné jranga ir autonominé programiné jranga

Prietaisai, kuriuose sumontuotas elektroninés programuojamosios sistemos, jskaitant
programine jrangg, arba autonomin¢ programiné jranga, kuri pati savaime yra
prietaisas, turi buti suprojektuoti taip, kad buity uztikrintas rezultaty pakartojamumas,
patikimumas ir veiksmingumas pagal numatytg paskirtj. Esant kokiam nors vienam
sutrikimui, patvirtinamos atitinkamos priemonés siekiant paSalinti arba sumazinti
kiek jmanoma ir tinkamai kylancig rizika.

Jei tai prietaisuose sumontuota programiné jranga arba jei tai autonominé programiné
jranga, kuri pati savaime yra prietaisas, programine jranga turi biti sukurta ir
pagaminta pagal naujausig technologija vadovaujantis kiirimo gyvavimo ciklo,
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).

Aktyvieji prietaisai ir su jais sujungti prietaisai
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15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

Esant kokiam nors vienam aktyviojo prietaiso gedimui, patvirtinamos atitinkamos
priemongs siekiant paSalinti arba sumazinti kiek jmanoma ir tinkamai dél to kylancia
rizika.

Prietaisai, nuo kuriy vidinio elektros tiekimo priklauso pacienty sauga, turi buti
apripinti priemonémis, leidzian¢iomis nustatyti srovés Saltinio bukle.

Prietaisuose, nuo kuriy iSorinio elektros srovés Saltinio priklauso pacienty sauga, turi
buti signaliné sistema, jspé&janti apie srovés tiekimo sutrikimus.

Prietaisuose, kuriy paskirtis yra stebéti paciento vieng ar daugiau klinikiniy
parametry, turi buti sumontuota tinkama signalizacijos sistema, leidzianti jspéti
prietaiso naudotoja apie situacija, dél kurios pacientas gali mirti arba jo sveikatos
buklé gali labai pablogéti.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima, kiek jmanoma ir
tikslinga, sumazinti elektromagnetiniy trukdziy, kurie galéty pakenkti Sio ar kity
prietaisy ar jrangos veikimui numatytomis aplinkos saglygomis, rizika.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad veikiant pagal paskirtj bty
uztikrintas jy atsparumas elektromagnetiniams trikdziams ir veikimas pagal paskirt;.

Prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kiek jmanoma bity galima
iSvengti atsitiktiniy elektros smiigiy pacientui, naudotojui arba bet kuriam kitam
asmeniui jprastomis prietaiso naudojimo sglygomis ir jvykus kokiam nors vienam

v —

gamintojas.
Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad pacientas ir naudotojas bty
apsaugoti nuo mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdziui, su prietaiso atsparumu
jud¢jimui, stabilumu bei judanciomis dalimis.

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 triukSma, atsizvelgiant | technikos paZzanga bei 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 ar kitas asmuo turi liesti, turi biiti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad kuo labiau sumazinty bet kokig galima rizika.

Tam tikry daliy montavimo arba permontavimo, jungimo arba pakartotinio
sujungimo prie§ naudojant prietaisg arba jo naudojimo metu klaidos, kurios gali biiti
rizikos Saltiniu, turi biiti Salinamos projektuojant ir gaminant tokias dalis, arba, jei to
negalima padaryti, pateikiant informacijg ant paciy daliy ir (arba) jy korpusy.
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16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

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 pacientui arba vartotojui tiekiamos
energijos ar medzZiagy

Prietaisai, skirti tiekti pacientui energija ar medziagas, privalo biti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad buty galima pakankamai tiksliai nustatyti ir iSlaikyti tickiamag
kiekj, uztikrinant paciento ir naudotojo saugg.

Prietaisuose turi buti jrengtos priemonés, leidzian¢ios uzkirsti kelig ir (ar) parodyti
bet kokius tiekiamo kiekio sutrikimus, galincius sukelti grésme. Prietaisuose turi buti
jrengtos priemonés, leidzianc¢ios kuo veiksmingiau wuzkirsti kelig netikétam
pavojingam energijos ar medziagy kiekiui i§ energijos ir (arba) medZziagy Saltinio.

Ant prietaisy turi biiti aiSkiai nurodytos valdymo rankenéliy ir indikatoriy funkcijos.
Jeigu prie prietaiso yra pridéta jo naudojimo instrukcija arba vizualiai parodyta, kaip
veikia ar reguliuojamas prietaisas, tokia informacija turi biiti suprantama prietaiso
naudotojui ir prireikus pacientui.

Apsauga nuo rizikos, kuri kyla dél medicinos prietaisy, kuriuos gamintojas
numaté naudoti ne specialistams

Nespecialistams naudoti skirti prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
tinkamai veikty pagal numatytg paskirtj, atsizvelgiant | Zzmoniy gebé&jimus ir jy
turimas priemones ir galimg salygy pasikeitimo jtaka, kurios pagristai galima tikétis
atsizvelgiant | nespecialisto techninius gebéjimus ir aplinkg. Gamintojo teikiama
informacija ir instrukcijos turi buti lengvai tam nespecialistui suprantamos ir
taikomos.

Prietaisai, skirti naudotis nespecialistams, turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip,
kad

—  visais procediiros etapais numatomam naudotojui skirtu prietaisu bty lengva
naudotis,

— kuo jmanoma labiau biity sumazinta klaidy rizika, kuri kyla, kai numatomas
naudotojas naudoja prietaisg ir, jei taikytina, aiSkinant rezultatus.

Prietaisai, skirti naudotis nespecialistams, kai pagristai jmanoma, turi sudaryti
galimybe taikyti procediirg, pagal kurig tas nespecialistas

— gali patikrinti, kad naudojimo metu prietaisas veiks pagal gamintojo numatyta
paskirtj, ir

— jei taikytina, yra jspéjamas, jeigu prietaisas nepateiké galiojancio rezultato.

Reikalavimai dél informacijos, pateikiamos su prietaisu
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19.

19.1.

Etiketé ir naudojimo instrukcijos

Bendrieji reikalavimai dél gamintojo pateikiamos informacijos

Prie kiekvieno prietaiso pridedama informacija, reikalinga norint identifikuoti
prietaisg ir jo gamintoja, ir perduoti su jo sauga ir veiksmingumu susijusig
informacija naudotojui, profesionaliam ar neprofesionaliam, arba atitinkamai kitam
asmeniui. Tokia informacija gali biiti nurodoma ant paties prietaiso, ant pakuotés
arba naudojimo instrukcijose atsizvelgiant  tai, kad:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

etiketés ir naudojimo instrukcijos perdavimo budas, formatas, turinys,
jskaitomumas ir jy buvimo vieta turi atitikti konkretaus prietaiso paskirtj ir
numatomo (-y) naudotojas (-y) technikos Zinias, patirtj, iSsilavinimg ar
parengimg. Visy pirma, naudojimo instrukcija turi biti parengta taip, kad
numatomas naudotoja lengvai galéty ja suprasti ir, prireikus, papildyta
bréziniais ir diagramomis. D¢l kai kuriy prietaisy gali biiti pateikta atskira
informacija profesionaliam naudotojui ir nespecialistui.

Reikalaujama pateikti etiketéje informacija pateikiama ant paties prietaiso. Jei
tai yra nejgyvendinama arba netikslinga, kai kuri arba visa informacija gali biti
pateikiama ant kiekvieno vieneto pakuotés ir (arba) ant keliy prietaisy,
supakuoty kartu, pakuotés.

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 kuris bet kuriuo atveju gali praSyti daugiau kopijy.

I klasés ir I1a klasés prietaisy naudojimo instrukcijos nebiitinai reikalingos arba
gali biiti sutrumpintos, jeigu prietaisas gali buti naudojamas saugiai ir pagal
gamintojo numatytg paskirtj ir be tokios naudojimo instrukcijos.

Etiketés pateikiamos Zmonéms suprantama forma, bet gali biiti papildytos ir
automatinio skaitymo formomis, pavyzdziui, radijo daznio atpazinimo (RFID)

arba) bruksniniais kodais.

Naudojimo instrukcijos gali biiti teikiama naudotojui nepopierine forma (pvz.,
elektronine) tokiu mastu ir sglygomis, kaip nustatyta Komisijos reglamente
(ES) Nr. 207/2012 dé¢l elektroniniy medicinos prietaisy naudojimo
instrukcijy®.

Likusi rizika, apie kurig turi biiti pranesta naudotojui ir (arba) kitam asmeniui,
nurodoma kaip apribojimai, kontraindikacijos, atsargumo priemonés ar
Ispéjimai gamintojo pateiktoje informacijoje.

Jeigu imanoma, tokia informacija turéty biuiti pateikiama tarptautiniu mastu
pripazinty simboliy forma. Bet kokie naudojami simboliai ar identifikavimo
spalva turi atitikti tarptautinius standartus arba BTS. Tais atvejais, kai néra
standarty arba BTS, simboliai ir spalvos aprasomi dokumentuose,
pateikiamuose kartu su prietaisu.
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19.2.

Informacija etiketéje

Etiketéje pateikiami tokie duomenys:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

W)

(k)

M

(m)

prietaiso pavadinimas arba prekés zenklas;

informacija, kuri yra grieztai biitina, kad vartotojas galéty identifikuoti
prietaisg ir pakuotés turinj, ir, jei nebus akivaizdu, numatoma prietaiso paskirtj;

pavadinimas, registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés zenklas
ir jo registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galimg buty j ji kreiptis ir
nustatyti jo buvimo vieta;

jei tai importuoti prietaisai, jgaliotojo atstovo, jsisteigusio Sajungoje
pavadinimas, registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés zenklas

ir registruotos verslo buveinés adresas, kuriuo galimg bty i ji kreiptis ir
nustatyti jo buvimo vieta;

Prireikus nuoroda, kad prietaise yra arba j ji jtraukta
— vaistiné¢ medziaga, jskaitant zmogaus kraujg ar plazmos preparatus, arba
— zmogaus kilmés audiniai ar lgstelés arba jy dariniai, arba

— gyviininés kilmés audiniai ar lastelés arba jy dariniai, nurodyti Komisijos
reglamente (ES) Nr. 722/2012.

Prireikus nuoroda, kad prietaise yra arba j; sudaro nanomedziagos, nebent
nanomedziaga biity inkapsuliuota arba suriSta tokiu biidu, kad ji negali biti
iSleista ] paciento ar naudotojo organizmg, kai prietaisas naudojamas pagal
numatoma paskirt;.

partijos kodas arba siuntos numeris arba prietaiso serijos numeris, pries ji
jraSant atitinkamai Zodj SIUNTA arba SERIJOS NUMERIS, ar lygiavertis
simbolis.

kai taikoma, unikalusis prietaiso identifikatorius (UDI).

aiSkiai nurodyta data, iki kada prietaisas gali buiti naudojamas visiskai saugiai,
1SreikSta bent metais ir ménesiu, kai tai svarbu.

Jei nenurodyta data, iki kada jis gali biiti naudojamas visiSkai saugiai,
nurodomi pagaminimo metai. Sie pagaminimo metai gali biiti nurodomi kaip
dalis partijos ar serijos numerio, jei §i data yra aiskiai nustatoma.

kokios nors ypatingos taikomos laikymo ir (ar) tvarkymo salygos

Jeigu prietaisas yra tiekiamas sterilus, nuoroda apie jo sterilig bikle ir
sterilizavimo metoda.

Ispéjimai ar atsargumo priemonés, kuriy turi biti imtasi ir j kurias nedelsiant
turi buti atkreiptas prietaiso naudotojo ir prireikus bet kurio kito asmens
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19.3.

(n)

(0)

(p)
(@

démesys. Si informacija gali buti kuo trumpesné, tokiu atveju i$samesné
informacija turéty biti pateikiama naudojimo instrukcijoje.

jei prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui, reikia nurodyti ta fakta.
Gamintojo nuoroda apie vienkartinj naudojimg turi biiti suderinta visoje
Sajungoje.

jeigu prietaisas yra vienkartin¢ priemoné, kuri buvo perdirbta, nuoroda apie
tokio perdirbimo jau atliktus ciklus ir visus kitus apribojimus, susijusius su
perdirbimo cikly skai¢iumi.

jeigu prietaisas yra gaminamas pagal uzsakyma, ta fakta reikia nurodyti.

jeigu prietaisas yra skirtas tik klinikiniams bandymams, ta fakta reikia
nurodyti.

Naudojimo instrukcijose pateikiama informacija

Naudojimo instrukcijose pateikiami Sie duomenys:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

19.2 skirsnio a, c, e, f, k, 1 ir n punktuose nurodyti duomenys.

prietaiso numatyta paskirtis, jskaitant numatoma naudotoja (pvz., profesionalas
ar nespecialistas).

prietaiso veiksmingumas, kurj numato gamintojas.
bet kokia likusi rizika, kontraindikacijos ir bet koks tikétinas ir numatomas
nepageidaujamas Salutinis poveikis, jskaitant informacijg apie tai, kuri turi bati

dél to siun¢iama pacientui.

nurodymai naudotojui dé¢l tinkamo prietaiso naudojimo, pvz., jei prietaisas turi
matavimo funkcija, deklaruotas matavimo tikslumo laipsnis.

iSsami informacija apie kokj nors paruoSiamagjj prietaiso apdorojimg ar
tvarkyma pries tai, kol jis bus parengtas naudoti (pvz., sterilizavima, galutinj

surinkima, kalibravimg ir kt.).

bet kokie reikalavimai dél specialiy patalpy arba specialiy mokymy ar
konkrecios prietaiso naudotojo ir (arba) kity asmeny kvalifikacijos.

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 reguliarios prieziiiros pobudj ir
daznumag ir bet kokj parengiamajj valyma arba dezinfekavima;

— bet kokiy sunaudojamyjy komponenty identifikacija ir kaip juos pakeisti,

— informacija apie visus butinus kalibravimus uztikrinti, kad prietaisas
veikty tinkamai ir saugiai per numatomg gyvavimo laika;
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W)

(k)

M

(m)

(n)

(o)

— metodai paSalinti rizikg, su kuria susiduria asmenys, dalyvaujantys
montuojant, kalibruojant arba aptarnaujant prietaisus.

jeigu prietaisas yra tiekiamas sterilus, nurodymai, jei prietaiso sterili pakuoté
paZeista prie§ naudojima.

jeigu prietaisas tiekiamas nesterilus dél to, kad jis yra sterilizuotas pries
naudojant, atitinkami nurodymai d¢l sterilizavimo.

jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus
procesus, po kuriy prietaisg biity galima vél naudoti, tarp jy valyma,
dezinfekavima, nukenksminima, pakavima bei prireikus validuota pakartotinio
sterilizavimo metoda. Turéty biti teikiama informacija siekiant nustatyti, kada
prietaisas nebegali biiti pakartotinai naudojamas, pvz., irimo pozymiai arba
didziausias leidZziamas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius.

jei ant prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinis prietaisas, informacija apie
Zinomas savybes ir gamintojui Zinomus techninius veiksnius, dél kuriy galéty
kilti pavojus, jei prietaisas buty dar kartg naudojamas. Jei pagal 19.1 skirsnio ¢
punkta nereikalaujama naudojimo instrukcijy, informacija pateikiama jos
paprasius;

jei tai prietaisai, skirti naudoti kartu su kitais prietaisais ir (arba) bendros
paskirties jranga:

— informacija, kad biity galima identifikuoti tokius prietaisus arba jranga
bendro derinio saugai uztikrinti, ir (arba)

— informacija apie bet kokius zinomus apribojimus, taikomus prietaisy ir
jrangos deriniams.

jei prietaisas iSskiria pavojinga arba potencialiai pavojingo lygio spinduliuote
medicininiais tikslais:

— i8sami informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobudj, tipg ir
prireikus intensyvumg ir paskirstyma;

— priemongés apsaugoti pacientg, naudotojg arba kitg asmenj nuo netycinés
spinduliuotés prietaiso naudojimo metu.

informacija, kuri suteikia galimybe naudotojui ir (arba) pacientui pranesti apie
visus ispéjimus, atsargumo priemones, priemones, kuriy reikia imtis, ir
naudojimo apribojimus, susijusius su prietaisu. Si informacija turéty apimti, jei
tikslinga:

— Isp¢jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy biitina imtis
sugedus prietaisui arba pakitus jo veiksmingumui, kai tai galéty paveikti
saugd,

— ispé€jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis

dél pagrjstai numatomo iSorés veiksniy poveikio arba aplinkos salygy,
pvz., magnetiniy ir elektromagnetiniy lauky, iSorinio -elektros ir
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(p)

(@

()

(s)

®

elektromagnetinio poveikio, elektrostatiniy iSkrovy, radiacijos poveikio
atliekant diagnostines ar gydomasias procediiras, slégio, drégnio ar
temperaturos;

— ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis
atsizvelgiant | rizika, kurig kelia pagristai numatomas prietaiso buvimas
atlieckant  specialius  diagnostinius  tyrimus, vertinimus arba
konservatyvaus gydymo arba kity procediry taikymo metu (pvz.,
prietaiso skleidziamo elektromagnetiniy trukdziy, daranciy jtaka kitai
Jrangai);

—  jeigu prietaisas yra skirtas duoti zmogaus arba gyviuno kilmés vaistams,
audiniams ar Igsteléms arba jy dariniams ar kitoms biologinéms
medziagoms, bet kokie apribojimai ar nesuderinamumas pasirinkus
duodamas medziagas;

— ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) apribojimus, susijusius su
vaistinémis ar biologinémis medziagomis, kurios yra prietaiso sudétiné
dalis;

— atsargumo priemones, susijusios su medziagomis, esan¢iomis prietaise,
kurios yra kancerogeninés, mutageninés arba toksiSkos arba turi
endokrining sistemg pazeidzianCiy savybiy, arba kurios galéty sukelti
paciento ar naudotojo sensibilizacijg ar alergine reakcija.

ispéjimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis siekiant lengvai saugiai
sunaikinti prietaisa, jo priedus ir su juo naudojamus vartojimo reikmenis, jei jy
yra. Si informacija turéty apimti, jei tikslinga:

— infekcijos ar mikroby pavojy (pvz., eksplantai, adatos ar chirurginé
jranga, uzterSta galimomis infekuotomis medziagomis, gautomis i$
zmogaus);

— fizinius pavojus (pvz., nuo astriy instrumenty).

prietaisy, skirty naudoti nespecialistams, aplinkybés, kai naudotojas turéty
konsultuotis su sveikatos priezitiros specialistu.

jei tai XV priede nurodyti prietaisai, dél kuriy gamintojas nedeklaravo
medicininés paskirties, informacija apie tai, kad néra klinikinés naudos ir
rizikos, susijusios su prietaiso naudojimu.

naudojimo instrukcijy paskelbimo data arba, jei jos buvo persvarstytos,
naujausios naudojimo instrukcijy versijos paskelbimo data ir identifikatorius.

praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui apie bet kokj susijusi su prietaisu
sunkiy padariniy sukélus] incidentg turéty biiti perduotas gamintojui ir tos
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges,
kompetentingai institucijai
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II PRIEDAS

TECHNINIAI DOKUMENTAI

Techniniuose dokumentuose ir, jei taikytina, techniniy dokumenty santraukoje, kurig parengia
gamintojas, visy pirma aprasomi Sie aspektai:

1. PRIETAISO APRASAS IR JO SPECIFIKACIJA, ISKAITANT VARIANTUS IR PRIEDUS
1.1. Prietaiso aprasas ir specifikacija

(a) produkto ar prekés pavadinimas bei bendras prietaiso aprasas, jskaitant jo
numatoma paskirtj,

(b) UPI prietaiso identifikatorius, nurodytas 24 straipsnio 1 dalies a punkto i
papunktyje, gamintojo priskirtas aptariamam prietaisui, kai tik to prietaiso
identifikavimas turi buti paremtas UPI sistema, arba kitoks aiSkus
identifikavimas, nurodant gaminio koda, katalogo numerj ir kitg
nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig ji galima atsekti;

(c) numatoma pacienty populiacija ir klinikiné buklé, kuri turi buti diagnozuojama
ir (arba) gydoma, ar kitos aplinkybés, pvz., ligoniy atrankos kriterijai;

(d) prietaiso veikimo principai;
(e) rizikos klaseé ir taikomos klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda;
(f)  bet kokiy naujy ypatumy paaiskinimas;

(g) priedy apraSymas, kiti medicinos prietaisai ir kiti gaminiai, kurie néra
medicinos prietaisai, bet skirti naudoti kartu su juo;

(h) jvairiy jmanomy prietaisy konfigliracijy (varianty) apraSymas ar iSsamus
sarasas;

(i) bendras pagrindiniy funkciniy elementy, pvz., jo pagrindiniy daliy
(komponenty (jskaitant programing jranga, jei reikia)), jo sandaros, jo sudéties,
jo funkcionalumo aprasas. Atitinkamais atvejais tai turi biiti paZenklinta
atvaizdais (pvz., bréziniais, fotografijomis ir diagramomis), aiSkiai nurodant
pagrindines dalis (komponentus), iskaitant paaiSkinima, pakankamg suprasti
brézinius ir diagramas;

() medziagy (zaliavy), esaniy pagrindiniuose funkciniuose elementuose ir
turinCiose tiesioginj salytj su zmogaus organizmu ar netiesioginj salytj su juo
su, pvz., kiino skys¢iams judant per ekstrakorporing sistema, aprasas;

(k) medicinos prietaiso ir visy jo varianty ir priedy techninés specifikacijos
(ypatumai, matmenys ir veikimo poZzymiai), kurie paprastai pateikiami
produkto specifikacijoje, pateikiamoje naudotojui, pvz., brositiros, katalogai ir
panasiai.
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1.2.

Nuoroda j ankstesnes ir panaSias prietaiso kartas

(a) gamintojo ankstesnés (-iy) kartos prietaisy, jeigu tokiy esama, apzvalga;

(b)  gamintojo panasiy prietaisy, esanciy ES ar tarptautinése rinkose, jei tokiy yra,
apzvalga.

GAMINTOJO PATEIKIAMA INFORMACIJA

(a) ISsamus rinkinys, sudarytas 1§
— etiketé (-€s)) ant prietaiso (-y) ir ant jo pakuotés;
— naudojimo instrukcijos;

(b) kalby varianty sgrasas valstybéms naréms, kuriose ketinama prekiauti prietaisu.

PROJEKTAVIMO IR GAMYBOS INFORMACIJA

(a) informacija, leidzianti turéti bendra supratimg apie projektavimo etapus, kurie
taikomi prietaisui ir gamybos procesus, pvz., gamyba, surinkimas, galutinis
gaminio iSbandymas ir gatavo prietaiso pakavimas. [§samesné informacija turi
biiti pateikiama kokybés valdymo sistemos auditui ar kai taikomos kitos
atitikties vertinimo procediiros;

(b) wvisy viety identifikavimas, jskaitant tiekéjus ir subrangovus, kai vykdoma
kiirimo ir gamybos veikla.

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

Dokumentuose pateikiama informacija dél sprendimy, taikomy siekiant uztikrinti
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, iSdéstyty I priede, laikymasi. Si
informacija gali biiti pateikta kaip kontrolinis sgrasas, nurodant

(a) bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kurie taikomi prietaisui, ir
kodél kiti netaikomi;

(b) metoda (-us), naudojamg jrodyti atitikt] kiekvienam taikytinam bendrajam
saugos ir veiksmingumo reikalavimui;

(c) taikomus darniuosius standartus ar BTS arba kitg metoda(-us);

(d) tikslig kontroliuojamy dokumenty tapatybe, patvirtinant atitikt] kiekvienam
darniajam standartui, BTS arba kitam metodui, naudojamam siekiant parodyti
atitiktj bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Sioje
informacijoje pateikiama kryzmin¢ nuoroda ] tokio jrodymo vieta visuose
techniniuose dokumentuose ir, jei taikytina, techniniy dokumenty santraukoje.
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6.1.

RIZIKOS IR NAUDOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS
Dokumentuose pateikiama santrauka:
(a) rizikos ir naudos santykio analizés, nurodytos I priedo 1 ir 5 skirsniuose, ir

(b) priimti sprendimy ir rizikos valdymo rezultaty, nurodyty I priedo 2 skirsnyje.

GAMINIO PATIKRA IR VALIDAVIMAS

I dokumentus jtraukiami patikros ir validacijos bandymy ir (arba) tyrimy, atliekamy
siekiant parodyti, ar prietaisas atitinka Sio reglamento reikalavimus, visy pirma
taikomus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, rezultatai.

(a) bandymy (inzineriniy, laboratoriniy, imituojamo naudojimo, su gyviinais) ir
paskelbtos literatliros vertinimas, susijes su prietaisu ar i§ esmés panasiais
prietaisais del ikiklinikiniy prietaiso saugos aspekty ir jo atitikties
specifikacijoms;

(b) iSsami informacija apie bandymo plang, iSsamiis bandymy ar tyrimy
protokolai, duomeny analizés metodai, greta duomeny santrauky ir bandymo
1Svady dél

—  biologinio suderinamumo (identifikuojant visas medziagas, turincias
tiesioginj ar netiesioginj salytj su pacientu ar naudotoju);

— fiziniy, cheminiy ir mikrobiologiniy charakteristiky;
— elektros saugos, elektromagnetinio suderinamumo;

—  programinés jrangos patikros ir validavimo (apraSant programinés
jrangos projektavimo ir kiirimo procesg ir programinés jrangos kaip
gatavo produkto validavimo jrodymus). Si informacija paprastai turéty
apimti visy patikry, validavimo ir bandymy, atlikty jmonés viduje ir
imituojamoje ar realioje naudotojo aplinkoje prie§ iSleidziant gaminj,
rezultaty santrauka. Joje taip pat turéty biiti aptariamos visos skirtingos
aparatinés jrangos ir, jei taikoma, operaciniy sistemy konfigiiracijos,
nurodytos gamintojo pateiktoje informacijoje);

— stabilumas ir galiojimo laikas.

Jei taikytina, jrodoma atitiktis 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvai 2004/10/EB dé¢l jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy
medziagy tyrimams patikra, suderinimo® .

63

OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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6.2.

(©)
(d)

Jei nauji bandymai nebuvo atlikti, dokumentuose pateikiamas to sprendimo
pagrindimas, pvz., biologinio suderinamumo tyrimai dél identiSky medZziagy
buvo vykdomi tada, kai jos buvo jtrauktos j ankstesnj prietaiso varianta, kuris
buvo teisétai pateiktas rinkai arba pradétas naudoti;

klinikinio jvertinimo ataskaita pagal 49 straipsnio 5 dalj ir XIII priedo A dalj;

klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai planas ir klinikinio stebg¢jimo po
pateikimo rinkai vertinimo ataskaita, parengta pagal XIII priedo B dalj arba bet
koks pagrindimas, kodél klinikinis steb¢jimas po pateikimo rinkai néra laikoma
biitinu arba tikslingu.

Papildoma informacija konkreciais atvejais

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

jei prietaiso sudedamoji dalis yra cheminé medziaga, kuri naudojama atskirai
gali biti laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje,
iskaitant vaista, gauta i§ Zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos, nurodytg 1
straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, pareiSkimas, kuriame nurodomas S§is
faktas. Siuo atveju dokumentuose nurodomas tos medziagos Saltinis ir
pateikiami atlikty bandymy duomenys, siekiant jvertinti jos sauga, kokybe ir
naudinguma, atsizvelgiant | numatoma prietaiso paskirtj.

Jeigu prietaisas yra pagamintas naudojant Zmogaus ar gyvininés kilmés
audiniy ar lasteles ar jy darinius, kuriems taikomas S§is reglamentas pagal 1
straipsnio 2 dalies e punkty, pateikiamas pareiSkimas, kuriame nurodomas Sis
faktas. Tokiu atveju dokumentuose turi buti nurodytos visos naudojamos
zmogaus arba gyvininés kilmés medziagos ir pateikta iSsami informacija apie
atitiktj pagal I priedo atitinkamai 10.1 arba 10.2 skirsnius.

Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai sterilis arba nustatytos
mikrobiologinés biikles, aplinkos salygy atitinkamais gamybos etapais aprasas.
Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai steriliis, naudoty metody aprasas
(iskaitant validavimo ataskaitas), susijes su pakavimu, sterilizavimu ir
priezitira. Validavimo ataskaitoje nagrinéjami biologinio uzkrétimo riby,
pirogeniSkumo bandymai ir, jei taikytina, sterilizavimo medziagos likuciy
bandymai.

Jei tai prietaisai pateikiami rinkai su matavimo funkcija, metody, naudojamy
siekiant uztikrinti tiksluma, kaip nurodyta specifikacijose, aprasas.

Jei prietaisas turi biiti prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y), kad veikty taip,
kaip numatyta, tokio sujungty prietaisy derinio aprasas, jskaitant jrodymus, kad
jis atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kai prijungtas
prie kito prietaiso (-y), atsizvelgiant | gamintojo nurodytas charakteristikas.
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10.

[II PRIEDAS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojo ir prireikus 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:

UPI prietaiso identifikatorius, nurodytas 24 straipsnio 1 dalies a punkto i
papunktyje, kai tik prietaiso identifikavimo duomenys, kurie aptarti deklaracijoje,
bus grindziami UPI sistema;

Gaminio ar prekés pavadinimas, katalogo numeris, gaminio kodas ir kita
nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti prietaisg, kuris
nurodytas deklaracijoje (joje gali buti pateikiama ir nuotrauka, jei tikslinga).
ISskyrus gaminio ar prekés pavadinimg, informacija, leidzianti identifikuoti
prietaisg ir atsekti jj, gali buti pateikta pagal 3 punkte nurodyta prietaiso
identifikatoriy;

Prietaiso rizikos klasé¢ pagal VII prieda;

Pareiskimas, kad tas prietaisas, kuriam taikoma S§i deklaracija, atitinka Sio
reglamento nuostatas ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, pagal
kuriuos numatoma iSduoti atitikties deklaracija;

Nuorodos j taikytus atitinkamus darniuosius standartus ar BTS, naudojant kurias
buvo deklaruota atitiktis.

Kai taikoma, paskelbtosios jstaigos pavadinimas ir identifikavimo numeris, taikytos
atitikties vertinimo procediros aprasas ir iSduoto sertifikato (-y) identifikatorius;

Prireikus, papildoma informacija;

[Sdavimo vieta ir data, vardas, pavarde ir pareigos bei asmens, kuris pasiraso,
nurodymas, kieno vardu jis (ji) pasiraso, parasas.
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ATITIKTIES ZYMEJIMAS CE ZENKLU

Zenqu CE sudaro tokios formos raidés ,,CE*:

T I
1 |
=
C ] g
= b,
5 1: q:'
— X —
-
]
-
-
- - Ll
- T
1 1
111 T
I T I T O NY | I

Mazinant arba didinant ,,CE*“ Zenklg privalu laikytis brézinyje su padalomis
nurodyty proporcijy.

Zenklo ,,CE*“ skirtingy sudétiniy daliy vertikalusis dydis i§ esmés turi biti toks pats,

tatiau 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 25 STRAIPSN]

IR

PAGRINDINIAI UPI PRIETAISO IDENTIFIKATORIAUS DUOMENYS PAGAL

24 STRAIPSN]

A DALIS

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI PATEIKTA REGISTRUOJANT PRIETAISUS PAGAL 25 STRAIPSN]

Gamintojai arba, jei taikytina, jgaliotieji atstovai, ir, jei taikoma, importuotojai pateikia Sig

informacijg:
1. ekonominés veiklos vykdytojo (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba importuotojas)
vaidmuo,

2. ekonominés veiklos vykdytojo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir
kontaktiniai duomenys,

3. kai informacija pateikiama kito asmens bet kurio ekonominés veiklos vykdytojo,
nurodyto 1 dalyje, vardu, to asmens pavadinimas (vardas, pavard¢), 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 5-21
punktuose,

5. sertifikato tipas, numeris ir data, iki kurios galioja sertifikatas, ir paskelbtosios
jstaigos, kuri iSdave sertifikatg, pavadinimas ar identifikacinis numeris (ir nuoroda |
informacija apie sertifikata, jvesta paskelbtosios jstaigos } elektroning sertifikaty
sistemg),

6. valstybé nar¢, kurioje prietaisas yra arba buvo tiekiamas Sajungos rinkai,

7. jei tai prietaisai, priskiriami Ila, IIb ir III klaséms: valstybés narés, kuriose prietaisas
yra arba bus tiekiamas,

8. Jei tai importuojamas prietaisas: kilmés Salis,

9. prietaiso rizikos klaseé,

10. perdirbtas vienkartinis prietaisas (taip arba ne),

11. ar sudétyje yra medziagos, kuri naudojama atskirai gali buti laikoma vaistu, ir $ios

medziagos pavadinimas,
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ar sudétyje yra medziagos, kuri vartojama atskirai gali biiti laikoma vaistu, gautu i$
zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, ir Sios medziagos pavadinimas

ar sudétyje yra zmogaus audiniy ar lasteliy arba jy dariniy (taip arba ne),

ar sudétyje yra gyviny audiniy ar lgsteliy, arba jy dariniy, kaip nurodyta Komisijos
reglamente (ES) Nr. 722/2012 (taip arba ne),

jei taikoma, vienas klinikinio (-iy) bandymo (-y), atlickamo su prietaisu,
identifikacinis numeris (arba nuoroda ] klinikinio bandymo registracija

elektroningje sistemoje dél klinikiniy bandymy),

jei tai prietaisai, iSvardyti XV priede, nurodymas ar prietaiso paskirtis yra kita nei
medicininé,

jei tai prietaisai, suprojektuoti ir pagaminti kito juridinio ar fizinio asmens, kaip
nurodyta 8 straipsnio 10 dalyje, to juridinio ar fizinio asmens pavadinimas

(pavard¢), adresas ir kontaktiniai duomenys,

jei prietaisai priskiriami III klasei arba implantuojamiesiems prietaisams, saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka,

prietaiso statusas (rinkoje, nebegaminamas, pasalintas i§ rinkos, susigrazintas).

B DALIS

UPI PRIETAISU IDENTIFIKATORIAUS DUOMENU ELEMENTAI PAGAL 24 STRAIPSNI

UPI prietaisy identifikatorius suteikia prieiga prie $ios informacijos apie gamintojg ir prietaiso

modelj:

1.

2.

3.

Kiekis tam tikros konfigiiracijos pakuotéje,
Jei taikytina, alternatyvus arba papildomas identifikatorius (-iai),

Prietaiso gamybos kontrolés buidas (galiojimo pabaigos data arba pagaminimo data,
siuntos arba partijos numeris, serijinis numeris),

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),

Gamintojo pavadinimas (pavard¢) ir adresas (kaip nurodyta etiketéje),

Jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas (kaip
nurodyta etiketéje),

Visuotinés medicinos prietaisy nomenklatiiros (GMDN) kodas arba tarptautiniu
lygmeniu pripazintos nomenklatiiros kodas,

Jei taikoma, prekeés (firmos) pavadinimas,

Jei taikoma, prietaiso modelis, nuoroda ar katalogo numeris,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

LT

Jei taikoma, klinikinis dydis (jskaitant apimtj, ilgj, gabaritus, skersmenj),
Papildomas produkto apraSymas (neprivaloma),

Jei taikytina, laikymo ir (arba) tvarkymo salygos (kaip nurodyta etiketéje arba
naudojimo instrukcijose),

Jei taikoma, papildomi prietaiso prekés pavadinimai,

Pazenklinti kaip vienkartinio naudojimo prietaisas (taip arba ne),
Jei taikoma, ribotas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius,
Prietaisas supakuotas steriliai (taip arba ne),

Biitinumas sterilizuoti prie§ naudojimg (taip arba ne),
Pazenklintas kaip turintis latekso (taip arba ne),

Pazenklintas kaip turintis DEHP (taip arba ne),

URL: papildomai informacijai teikti, pvz., elektroninés naudojimo instrukcijos
(neprivaloma),

Jei taitkoma, ypatingos svarbos jspéjimai ar kontraindikacijos.
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VI PRIEDAS

BUTINIEJI REIKALAVIMAI, KURIUOS TURI ATITIKTI PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

LT

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI
Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

Paskelbtoji jstaiga jsteigiama pagal valstybés narés nacionalinés teisés aktus arba
pagal treCiosios S$alies, su kuria Sgjunga yra sudariusi susitarimg $iuo klausimu,
istatymus ir turi turéti visus jos juridinio asmens ir statuso dokumentus. Tai yra ir
informacija apie nuosavyb¢ ir juridinius ar fizinius asmenis, kontroliuojancius
paskelbtaja jstaiga.

Jei paskelbtoji jstaiga yra juridinis asmuo, susijes su didesne organizacija, $ios
organizacijos veikla, taip pat jos organizaciné struktiira ir valdymas bei santykiai su
paskelbtaja jstaiga turi biti aiskiai dokumentuoti.

Jei paskelbtoji jstaiga visiSkai arba i§ dalies yra juridiniy asmeny, jsisteigusiy
valstybéje naré¢je ar treCiojoje Salyje, savininké, ty subjekty veikla ir atsakomybé, taip
pat jy teisiniai bei veiklos ryS$iai su paskelbtaja jstaiga, turi buti aiSkiai apibrézti ir
nurodyti dokumentuose.

Paskelbtosios jstaigos organizacing struktiira, atsakomybés pasiskirstymas ir veikla
turi biiti tokia, kad uztikrinty pasitikéjima atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizaciné struktiira ir funkcijos, jos aukS¢iausios vadovybés ir Kkity
darbuotojy, turinéiy jtaka atitikties vertinimo veiklai ir rezultatams, atsakomybé ir
igaliojimai turi biti aiskiai dokumentuoti.

Nepriklausomumas ir neSaliSkumas

Paskelbtoji istaiga turi biti tre€iosios Salies tipo jstaiga, nepriklausoma nuo produkto,
kurio atitikties vertinimo veiklg ji atlieka, gamintojo. Paskelbtoji jstaiga turi buti
nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kurie yra
suinteresuoti produktu, taip pat bet kurio gamintojo konkurento.

Paskelbtosios jstaigos organizaciné struktiira turi buti tokia ir ji turi veikti taip, kad
jos veikla bty nepriklausoma, objektyvi ir neSaliSka. Paskelbtojoje jstaigoje turi biiti
taikomos procediros, leidzianCios veiksmingai uZztikrinti bet kurio atvejo, kai gali
i8kilti interesy konfliktas, jskaitant dalyvavimg konsultavimo paslaugas medicinos
prietaisy srityje prie§ jsidarbinant paskelbtojoje istaigoje, nustatyma, iStyrimg ir
sprendima.

Paskelbtoji jstaiga, jos aukSciausia vadovybé ir darbuotojai, atsakantys uz atitikties
jvertinimo uzduotis, neturi

— buti gaminiy projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, montuotojai, pirkéjai,

v —

atstovai. Tai nereiskia, kad draudZiama jsigyti ir naudoti vertinamus gaminius,
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

reikalingus paskelbtosios jstaigos veiklai (pvz., matavimo jranga), atitikties
ivertinimui atlikti arba tokius gaminius naudoti asmeniniais tikslais.

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant,
Sioje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims; Jie nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty
ju sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kurig jie jgalioti atlikti,
nepriklausomumui ar vientisumui;

— sitilyti arba teikti bet kokiy 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, susijusiam su vertinamy produkty ar procesy
projektavimu, konstravimu, prekyba ar technine prieziiira. Tai netrukdo
bendrojo mokymo veiklai, susijusiai su medicinos prietaisy reglamentais ar
susijusiais standartais, kurie néra skirti konkre¢iam klientui.

Uztikrinamas kompetentingy jstaigy, jy auk$¢iausiyjy vadovy ir vertinimg
atliekanciy darbuotojy nesaliSkumas. Paskelbtosios jstaigos auks¢iausio lygio vadovy
ir vertinimo darbuotojy atlygis nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

Jeigu paskelbtoji jstaiga yra jsteigta vieSosios jstaigos arba institucijos,
nepriklausomumas ir jokiy interesy konflikty nebuvimas turi buti uztikrintas ir
patvirtintas dokumentais tiek nacionalinés valdzios institucijos, atsakingos uz
paskelbtgsias jstaigas ir (arba) kompetentingos institucijos, tiek ir paskelbtosios
Jstaigos.

Paskelbtoji jstaiga uztikrina ir patvirtina dokumentais, kad jai pavaldziy jstaigy ar
subrangovy arba bet kurios susijusios jstaigos veikla neturéty poveikio jos atitikties
vertinimo veiklos nepriklausomumui, nesaliSkumui ir objektyvumui.

Paskelbtoji jstaiga veikia remdamasi nuosekliy, teisingy ir pagrjsty terminy ir saglygy
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 vertinima.

Konfidencialumas

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo reikalavimo, taikomo
visai informacijai, kurig jie gavo, vykdydami savo uzduotis pagal $j reglamenta,
iSskyrus atvejus, susijusius su nacionalinémis institucijomis, atsakingomis uz
paskelbtasias jstaigas, kompetentingomis institucijomis arba Komisija. Nuosavybés
teisés turi bati apsaugotos. Siuo tikslu paskelbtoji jstaiga turi turéti nustatytas
dokumentais pagrjstas procediiras.

Atsakomybé

Paskelbtoji jstaiga turi turéti atitinkama atsakomybés draudima, atitinkant] atitikties
vertinimo veikla, kuriai ji yra paskelbta, jskaitant galimg sertifikaty galiojimo
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1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1

2.2.

sustabdyma, apribojimg ar panaikinimg, ir geografine jos veiklos apréptj, nebent
atsakomybe prisiima valstybé, laikydamasi nacionalinés teisés akty, arba pati
valstybé naré¢ tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.

Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji jstaiga turi turéti finansiniy iStekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiklai
ir susijusioms verslo operacijoms vykdyti. Ji dokumentais patvirtina ir pateikia
jrodymus apie savo finansinj pajéguma ir jos tvary ekonominj gyvybinguma,
atsizvelgiant j tam tikras aplinkybes pradiniu etapu.

Dalyvavimas koordinavimo veikloje

Paskelbtoji istaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir paskelbtyjy
jstaigy koordinavimo grupés veikloje arba uztikrina, kad vertinimus atliekantys jos
darbuotojai biity informuoti apie tai ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus
priimantys darbuotojai buity informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus,
rekomendacijas ir gerosios patirties dokumentus, priimtus pagal §j reglamenta.

Paskelbtoji jstaiga turi laikytis nacionaliniy valdzios institucijy, atsakingy uz
paskelbtasias jstaigas, priimto elgesio kodekso, kuriame, be kity dalyky, nurodyta
paskelbtyjy istaigy etinio verslo praktika medicinos prietaisy srityje. Elgesio kodekse
yra numatytas stebésenos mechanizmas ir tikrinimas, kaip tai jgyvendina
paskelbtosios jstaigos.

KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMAI

v —

kokybés valdymo sistema, kuri biity tinkama pagal jy atitikties vertinimo veiklos
pobudi, sriti ir mastg ir kuri padéty pasiekti nuoseklaus $io reglamento reikalavimy
laikymosi.

Paskelbtosios istaigos kokybés valdymo sistemoje turi buti atkreipiamas démesys
bent i Siuos dalykus:

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams politika;

— sprendimy priémimo procesg atsizvelgiant | aukSc¢iausios vadovybés ir kity
paskelbtosios jstaigos darbuotojy uzduotis, atsakomybe ir vaidmenj;

- dokumenty kontrole;

—  jrasSy kontrole;

_ valdymo persvarstyma;

— vidaus audita;

- taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

— skundus ir apeliacijas.
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3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.
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ISTEKLIY POREIKIAI
Bendrosios pastabos

Paskelbtoji jstaiga turi biiti pajégi atlikti visas uzduotis, kurios jai paskirtos remiantis
Siuo reglamentu vadovaujantis aukSciausio laipsnio profesiniu sgziningumu ir
reikiama technine kompetencija konkrecioje srityje, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo
pati paskelbtoji jstaiga, ar jos vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe.

Visy pirma ji turi turéti reikalingy darbuotojy ar prieigg prie visos jrangos ir
priemoniy, kurios leisty tinkamai atlikti technines ir administravimo uZduotis,
susijusias su atitikties vertinimo veikla, kuriai atitikties vertinimo jstaiga buvo
paskelbta.

Tam jstaiga turi turéti pakankama skai¢iy moksliniy darbuotojy, turin¢iy pakankamai
patirties ir Ziniy vertinti prietaisy, dél kuriy jstaigai suteiktas paskelbtosios istaigos
statusas, medicininj tinkamuma ir veiksminguma, atsizvelgiant | Sio reglamento
reikalavimus ir ypac i I priede i8déstytus reikalavimus.

Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procediirai ir kiekvienai gaminiy rusiai
ar kategorijai, d¢l kurios jstaigai suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas, paskelbtoji
jstaiga turi turéti savo organizacijoje biitinus administracinius, techninius ir mokslo
darbuotojus, turinCius techniniy ziniy ir pakankamai patyrusius medicinos prietaisy ir
atitinkamy technologijy srityse atitikties vertinimo uzduotims atlikti, jskaitant
klinikiniy duomeny vertinima.

Paskelbtoji jstaiga turi aiskiai patvirtinti dokumentais darbuotojy, jtraukty j atitikties
vertinimo veiklg, pareigas, atsakomybe ir jgaliojimus ir informuoti darbuotojus apie
tai.

Darbuotoju kvalifikacijos kriterijai

Paskelbtoji jstaiga nustato ir dokumentais jformina atitikties vertinimo veikla
uzsiimanciy 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 jvairius atitikties
jvertinimo proceso funkcijas (pvz., auditas, gaminio jvertinimas ir (arba) bandymas,
projektavimo dokumenty rinkinys (dokumenty persvarstymas), sprendimy
priémimas), taip pat prietaisus, technologijas ir sritis (pvz., biologinis
suderinamumas, sterilizavimas, zmogaus ir gyvuninés kilmés audiniai ir lgstelés,
klinikinis jvertinimas), itrauktus i paskyrimo aprépti.

Kvalifikacijos kriterijai yra susij¢ su paskelbtosios jstaigos paskyrimo apréptimi
pagal veiklos srities apraSymga, kurj valstybés narés naudoja praneSime, kaip
nurodyta 33 straipsnyje, kurioje pateikiama pakankamai iSsami informacija apie
reikalaujamga kvalifikacijg pagal veiklos srities apraSymo poskyrius.

Specialieji kvalifikacijos kriterijai nustatomi biologinio suderinamumo aspekty
vertinimui, klinikiniam jvertinimui ir jvairiy tipy sterilizavimo procesams atlikti.

Darbuotojai, atsakingi uz jgaliojimy kitiems darbuotojams suteikimg atlikti konkrecCig
atitikties vertinimo veiklg, ir darbuotojai, atsakingi uz galutinj svarstyma ir
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3.2.4.

sprendimy priémimg dél sertifikavimo, jdarbinami pacioje paskelbtojoje jstaigoje ir
negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai turi turéti jrodyty Ziniy ir patirties Siais
klausimais:

- Sajungos medicinos prietaisy teisés aktai ir atitinkamos gairés;
— atitikties jvertinimo procediiros pagal §j reglamenta;

— plataus pobiidzio medicinos prietaisy technologijos, medicinos prietaisy
pramoné, medicinos prietaisy projektavimas ir gamyba;

— paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema ir su tuo susijusios
procediiros;

— kvalifikacijos tipas (Zinios, patirtis ir kitokia kompetencija), reikalaujamas
atitikties vertinimui, susijusiam su medicinos prietaisais, atlikti bei atitinkami
kvalifikaciniai kriterijai;

— parengimas, tinkamas darbuotojams, dalyvaujantiems su medicinos prietaisais
susijusioje atitikties vertinimo veikloje;

— jgiidziai rengti sertifikatus, jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties
vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Paskelbtosios jstaigos turi turéti pakankamai darbuotojy, turinéiy kliniking patirtj. Sie
darbuotojai paskelbtosios jstaigos nuolat jtraukiami j sprendimy priémimo procesa,
siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant klinikinj; jvertinima, atliktg
gamintojo, ir nustatyti tinkamai kvalifikuotus specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy Sio reglamento
reikalavimy, deleguotyjy teisés akty ir (arba) jgyvendinimo teisés akty,
darniyjy standarty, BTS ir rekomendaciniy dokumenty ir uztikrinti, kad iSorés

klinikiniai ekspertai biity visiSkai 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 klinikiniy
eksperty atlikta gamintojo klinikinj jvertinimo vertinima;

— sugebeti  uztikrinti  klinikiniy  eksperty atlikty  klinikiniy  vertinimy
palyginamumg ir nuosekluma;

— sugebeti pateikti priimti objektyvy klinikinj sprendimg dél gamintojo klinikinio

jvertinimo vertinimo ir teikti rekomendacijas paskelbtosios jstaigos sprendimus
priimanciam asmeniui.
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3.2.5.

3.2.6.

Darbuotojai, atsakingi uz su produktu susijusig perzitrg (pvz., projekto dokumenty
perziiirg, techniniy dokumenty perzitirg ar tipo patikrinima, jskaitant tokius aspektus,
kaip antai klinikinio jvertinimo, biologinés saugos, sterilizavimo ir programinés
irangos validavimo), turi turéti tokia jrodyta kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje, pvz., medicinos, gamtos moksly,
inZinerijos;

— ketveriy mety profesine patirtj sveikatos prieziliros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito, sveikatos prieziiiros, moksliniy tyrimy
patirtis), o dveji metai Sios patirties turi biti projektavimo, gamybos, bandymy
ar prietaiso naudojimo arba technologijy, kurias reikia jvertinti, ar susijusiy su
moksliniais aspektais, kuriuos reikia jvertinti, patirtis;

—  reikiamy ziniy apie bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
nustatytus I priede, taip pat susijusius deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo
teisés aktus, darniuosius standartus, BTS ir rekomendacinio pobudzio
dokumentus;

— atitinkamy ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy medicinos prietaisy
standarty ir gairiy dokumenty srityse;

- atitinkamy Zziniy ir patirties, susijusiy su atitikties vertinimo procediiromis,
nustatytomis VIII — X prieduose, ypac¢ dél ty aspekty, dél kuriy jie turi teisg ir
tinkamus jgaliojimus atlikti minétg vertinima.

Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo sistemy audita, turi turéti §ig
patvirtintg kvalifikacijg :

— s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje, pvz., medicinos, gamtos moksly,
Inzinerijos;

—  ketveriy mety profesing patirt] sveikatos priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito, sveikatos prieziiiros, moksliniy tyrimy), o
dvejy mety patirtis turi buti kokybés valdymo srityje;

— atitinkamas Zinias apie medicinos prietaisy srities teisés aktus, taip pat
susijusius deleguotuosius ir (arba) igyvendinimo teisés aktus, darniuosius
standartus, BTS ir rekomendacinio pobiidzio dokumentus;

- atitinkamy ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy medicinos prietaisy
standarty ir gairiy dokumenty srityse;

— tinkamy Ziniy apie kokybés valdymo sistemas ir atitinkamus standartus ir
gairiy dokumentus,

- atitinkamy Zziniy ir patirties, susijusiy su atitikties vertinimo procediiromis,

nustatytomis VIII — X prieduose, ypac¢ dél ty aspekty, dél kuriy jie turi teisg ir
tinkamus jgaliojimus atlikti minéta audita.
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

— parengimg audito metody srityje, leidziant] kvestionuoti kokybés valdymo
sistemas.

Darbuotoju kvalifikacijos, parengimo ir jgaliojimuy jiems suteikimo dokumentai

Paskelbtosios jstaigos turi nustatyta tvarka, kaip visapusiSkai pagristi dokumentais
kiekvieno atitikties vertinimg atliekanc¢io darbuotojo kvalifikacijg ir 3.2 skirsnyje
nurodyty kriterijy laikymasi. Kai iSimtinémis aplinkybémis atitiktis kvalifikacijos
kriterijams, nustatytiems 3.2 punkte, negali buti visiSkai jrodyta, paskelbtoji jstaiga
tinkamai pagrindzia leidima Siems darbuotojams atlikti konkrecig atitikties vertinimo
veikla.

D¢l darbuotojy, nurodyty 3.2.3-3.2.6 punktuose, paskelbtoji jstaiga sudaro ir
atnaujina:

— lentele, kurioje iSsamiai nurodoma darbuotojy atsakomybe dél atitikties
vertinimo veiklos;

— iraSus, rodancius reikiamy Ziniy ir patirties vykdyti atitikties vertinimo veikla,
kurig atlikti jiems yra leidziama, turéjimga.

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 audity ar su visu produktu susijusiy perziiiry atlikimas pagal
subrangos sutartis yra draudziamas.

Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos biidu atlikti atitikties vertinimo veiklg
organizacijai ar atskiram asmeniui, ji turi turéti savo politika, pagal kurig apraSomos
salygos, kuriomis subrangos sutar¢iy sudarymas gali vykti. Bet kokia subranga arba
konsultacijos su iSorés ekspertais turi biti tinkamai dokumentuotos ir turi biiti
sudarytas raSytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, yra konfidencialumo ir interesy
konflikto nuostatos.

Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atlikti atitikties jvertinima, ypac dél
naujy, invaziniy ir implantuojamyjy medicinos prietaisy ar technologijy, paskelbtoji
jstaiga turi turéti atitinkamg savo kompetencija kiekvienoje produkty srityje, kuriai
Jstaiga yra paskirta organizuoti atitikties vertinima, kad patikrinty eksperty nuomoniy
tinkamuma ir pagrjstuma ir priimty sprendima deél sertifikavimo.

Paskelbtoji jstaiga nustato procediiras, skirtas stebéti ir jvertinti visy samdomy
subrangovy ir iSorés eksperty kompetencija.

Kompetencijos stebésena ir mokymas

Paskelbtoji jstaiga privalo tinkamai stebéti atitikties vertinimo veikla, vykdoma jos
darbuotojy.

Ji persvarsto savo darbuotojy kompetencija ir nustato mokymo poreikius siekiant
i8laikyti reikiamo lygio kvalifikacijg ir Zinias.

128

LT



LT

4.1.

4.2.

4.3.

PROCESO REIKALAVIMAI

Paskelbtosios jstaigos sprendimy priémimo procesas turi biiti aiSkiai pagristas
dokumentais, jskaitant atitikties vertinimo sertifikaty iSdavimo proceso, galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo, galiojimo panaikinimo ar
atsisakymo juos iSduoti, jy keitimo ar apribojimo ir papildymy iSdavimo.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentais pagrjstg procesg atlikti atitikties jvertinimo
procediiras, kurioms ji paskirta, atsizvelgdama j savo ypatumus, jskaitant teisiskai
privalomas konsultacijas, dél skirtingy kategorijy prietaisy, kuriems taikomas
notifikavimas, uztikrinant skaidruma ir galimybe Sias procediiras atkurti.

Paskelbtoji jstaiga turi dokumentais pagristas procediiras, apimancias bent:

atitikties jvertinimo paraiska, pateikta gamintojo arba jo jgalioto atstovo,

— paraiSkos nagringjimg, jskaitant dokumenty iSsamumo, produkto priskyrimo
medicinos prietaisams ir jo klasifikavimo patikrinima,

— paraiskos, susiraSinéjimo ir teiktiny dokumenty kalba,

— susitarimo su gamintoju ar jgaliotuoju atstovu salygas,

- mokescius, kurie turi buiti sumokéti uz atitikties vertinimo veikla,

— svarbiy pakeitimy, kurie turi biiti pateikti iSankstiniam pritarimui, vertinima,
— priezitiros planavima,

— sertifikaty atnaujinima.
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VII PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

I. KONKRECIOS KLASIFIKAVIMO TAISYKLIU APIBREZTYS

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

NAUDOJIMO TRUKME
Laikinasis — numatytas nepertraukiamai naudoti trumpiau nei 60 minuciy.
Trumpalaikis - numatytas nepertraukiamai naudoti nuo 60 minuciy iki 30 dieny.

Ilgalaikis - numatytas nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip 30 dieny.

INVAZINIAI IR AKTYVIEJI PRIETAISAI

Kino anga — natiirali anga kiine, taip pat iSorinis akies obuolio pavirSius, arba bet
kokia nuolatiné dirbtiné anga, pavyzdziui, stoma arba nuolatiné tracheostoma.

Chirurginis invazinis prietaisas —

(a) invazinis prietaisas, kuris jsiskverbia | kiing per kiino pavirSiy chirurginés
operacijos buidu arba jg darant;

(b) prietaisas, kuris jsiskverbia kitaip nei per kiino anga.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Daugkartinio naudojimo chirurginis instrumentas - prietaisas, skirtas naudoti
chirurgijoje pjaunant, greziant, pjaunant pjuklu, skarifikuojant, nugramdant,
fiksuojant, sutraukiant, uzspaudziant ar atliekant panaSias procediiras, kuris néra
prijungiamas prie kokio nors aktyviojo medicinos prietaiso ir kuris yra gamintojo
numatytas pakartotinai naudoti atlikus reikiamas valymo ir (arba) sterilizavimo
procediiras.

Aktyvusis terapinis prietaisas — bet koks aktyvusis medicinos prietaisas, kuris,
nepaisant to, ar jis vartojamas atskirai ar kartu su kitais medicinos prietaisais,
palaiko, modifikuoja, pakeicia ar atkuria biologines funkcijas ar struktiiras, gydant ar
palengvinant ligos eiga, traumos padarinius ar negalig.

Aktyvusis diagnostikai skirtas prietaisas — bet koks aktyvusis medicinos prietaisas,
kuris, nepaisant to, ar jis naudojamas atskirai, ar kartu su kitais medicinos prietaisais,
teikia informacija nustatant, diagnozuojant, stebint ar gydant fiziologines biikles,
klinikines biikles, ligas bei jgimtas deformacijas.

Centriné kraujotakos sistema — Sios kraujagyslés: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens iki bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

Centriné nervy sistema — galvos smegenys, smegeny dangalai bei stuburo smegenys.

I1. Klasifikavimo taisykliy igyvendinimo taisyklés

l.

LT

Klasifikavimo taisykliy taikymas priklauso nuo prietaisy paskirties.

Jeigu prietaisas yra skirtas naudoti kartu su kitu prietaisu, klasifikavimo taisyklés
taikomos kiekvienam prietaisui atskirai. Priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu
naudojamo prietaiso.

Autonominé programiné jranga, valdanti prietaisg ar daranti jtakg jo naudojimui,
automatiskai priskiriama tai paciai klasei, kaip ir prietaisas. Jeigu autonominé
programiné jranga nepriklauso jokiam kitam prietaisui, ji klaisifikuojama
savarankiskai.

Jeigu prietaisas néra skirtas naudoti vien tik ar daugiausiai kokioje nors kiino dalyje,
jis priskiriamas ir klasifikuojamas pagal savo svarbiausiaja funkcija.

Jei kelios taisyklés arba keli tos pacios taisyklés punktai taikomi tam paciam
prietaisui atsizvelgiant | prietaiso paskirtj, taikoma grieZ¢iausia taisyklé ir (arba)
taisyklés punktas, lemiantis priskyrima aukstesnei rizikos klasei.

Apskaiciuojant I skyriaus 1 skirsnyje minéta trukme, nepertraukiamas naudojimas
suprantamas taip:

(a) visa to paties prietaiso naudojimo trukmé, net jei naudojimas laikinai nutriiksta

per procediirg arba laikinai paSalinus prietaisa, pvz., valymo arba
dezinfekavimo procediiroms atlikti. Ar naudojimo nutraukimas arba Salinimas
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yra laikinas, turi biiti nustatyta atsizvelgiant | naudojimo trukme pries tai, kai
naudojimas yra nutraukiamas ar prietaisas pasalintas, ir po to.

(b) suminis prietaiso, kuris gamintojo numatomas nedelsiant pakeisti kitu to paties
tipo prietaisu, naudojimo laikas.

Prietaisas yra laikomas tiesioginés diagnostikos prietaisu, kai jis leidzia diagnozuoti
ligg arba biiklg arba kai jis suteikia diagnozei nustatyti lemiamos informacijos.

I11. Klasifikavimo taisyklés

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

LT

NEINVAZINIAI PRIETAISAI
1 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai priklauso I klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai taikoma viena
i$ toliau nustatyty taisykliy.

2 taisyklé
Visi neinvaziniai prietaisai, kurie skirti kraujo, organizmo skysciy ar audiniy, kity
skys¢iy ar dujy perneSimui ar saugojimui, kad jie galéty biiti perpilami, duodami ar

jvedami  organizma, priskiriami Ila klasei:

—  jeil jie gali biiti prijungti prie Ila klasés ar aukStesnés klasés aktyviojo
medicinos prietaiso,

—  jeigu jie skirti kraujo ar kity organizmo skysciy saugojimui ar perneSimui arba
organy, organy daliy ar organizmo audiniy saugojimui.

Visais kitais atvejais jie priskiriami I klasei.

3 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, kuriy paskirtis yra zmogaus audiniy ar Igsteliy, kraujo ar
kity organizmo skys¢iy arba kity | organizmg numatomy implantuoti ar perpilti
skyscCiy, biologinés ir cheminés sudéties pakeitimas, priskiriami IIb klasei, iSskyrus
tuos atvejus, jei gydyma sudaro filtravimas, centrifugavimas arba dujy, Silumos
apykaita. Tuomet jie priklauso Ila klasei.

Visi neinvaziniai prietaisai, skirti apvaisinimui in vitro arba pagalbinés reprodukcijos
technologijos (ART), kurie gali veikti esant glaudziam salycCiui ant vidiniy ar iSoriniy
lasteliy apvaisinimo in vitro arba ART naudojimo, pavyzdziui, plovimo, atskyrimo,
spermos imobilizavimo, tirpaly apsaugojimo Saldant metu, priskiriami IIb klasei.

4 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, turintys salytj su paZeista oda:

— priskiriami I klasei, jeigu jie yra naudojami kaip mechaninis barjeras bei
eksudaty kompresijai ar absorbcijai,
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4.1.

4.2.

— priskiriami IIb klasei, jeigu daugiausiai yra naudojami gydyti zaizdoms,
atsiradusioms pazeidus iSorinj odos sluoksnj ir neuzgyjancioms savaime,

— priskiriami Ila klasei visais kitais atvejais, tarp jy ir prietaisai, kuriy paskirtis -

kontroliuoti zaizdos mikroaplinka.

INVAZINIAI PRIETAISAI
5 taisyklé

Visi invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose, iSskyrus chirurginius invazinius
prietaisus ir tuos, kurie neskirti jungti prie aktyviojo medicinos prietaiso arba kurie
skirti jungti prie I klasés aktyviojo medicinos prietaiso:

— priskiriami I klasei, jei yra skirti naudoti laikinai,

— priskiriami Ila klasei, jeigu yra skirti naudoti trumpa laika; jeigu prietaisai
naudojami burnos ertméje iki ryklés, ausies ertmeje iki ausies biignelio ar
nosies ertméje, jie priskiriami I klasei,

— priskiriami IIb klasei, jeigu yra skirti naudoti ilgg laika; jeigu prietaisai
naudojami burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki ausies biignelio ar
nosies ertmé¢je ir neturi biiti absorbuoti gleivinés, jie priskiriami Ila klasei.

Visi invaziniai prietaisai, kurie naudojami kiino angose, i$skyrus chirurginius
invazinius prietaisus, kurie prijungiami prie Ila klasés ar aukStesnés klasés aktyviojo
medicininio prietaiso, priskiriami Ila klasei.

6 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti laikinai, priskiriami Ila klasei,
18skyrus tuos, kurie:

— specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar
centrinés kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj sglytj su tomis kiino
dalimis; tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— yra daugkartinio naudojimo chirurginiai prietaisai; tokie prietaisai priskiriami I
klasei,

— specialiai skirti naudoti esant tiesioginiam sglyCiui su centrine nervy sistema;
tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— skirti tiekti energijai jonizuojanciosios spinduliuotés biudu, tokie prietaisai
priskiriami IIb klasei,

— turi biologinj poveikj arba visiSkai ar didzigja dalimi pasisavinami, tokie
prietaisai priskiriami IIb klasei,
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4.3.

4.4.

— skirti vaistams suleisti per padavimo sistema, jeigu tai atlickama tokiu budu,
kuris dél savo taikymo yra potencialiai pavojingas; tokie prietaisai priskiriami
IIb klasei.

7 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti trumpg laika, priskiriami Ila
klasei, i8skyrus tuos, kurie:

— specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar
centrin¢s kraujotakos sistemos defektus per tiesiogini salyt] su tomis kiino
dalimis; tokiu atveju tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— specialiai skirti naudoti esant tiesioginiam salyCiui su centrine nervy sistema;
tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— skirti tiekti energijai jonizuojanciosios spinduliuotés budu; tokie prietaisai
priskiriami IIb klasei,

— turi biologinj poveikj arba visiSkai ar didzigja dalimi pasisavinami, tokie
prietaisai priskiriami III klasei,

— skirti tam, kad organizme pakisty chemiSkai, iSskyrus tuos prietaisus, kurie
jvedami ] dantis arba kuriy pagalba jleidziami vaistai; tokie prietaisai
priskiriami IIb klasei.

8 taisyklé

Visi implantuojamieji prietaisai bei ilgalaikio naudojimo chirurginiai invaziniai
prietaisai priskiriami IIb klasei, i§skyrus tuos, kurie:

— skirti jvesti j dantis; tokie prietaisai priskiriami Ila klasei,

— skirti tiesioginiam salyciui su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy
sistemomis; tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— turi biologinj poveiki arba visiSkai ar didzigja dalimi pasisavinami; tokie
prietaisai priskiriami IIb klasei,

— skirti tam, kad organizme pakisty chemiskai, iSskyrus tuos prietaisus, kurie
jvedami ] dantis arba kuriy pagalba jleidziami wvaistai; tokie prietaisai
priskiriami III klasei,

— yra aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai arba aktyviojo
implantuojamojo medicinos prietaiso priedai; tokie prietaisai priskiriami III
klasei,

— yra kriity implantai; tokie prietaisai priskiriami III klasei,

— yra klubo, kelio ar peties sanario endoprotezai visiSkai ir i§ dalies sgnariams

pakeisti, tokie prietaisai priskiriami III klasei, iSskyrus papildomus
komponentus, pvz., varztus, pleistus, ploksteles ir instrumentus,
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5.1.

5.2.

5.3.

54.

—  yra stuburo disko implantai ir implantuojamieji prietaisai, kurie lieciasi su
stuburu; tokie prietaisai priskiriami III klasei.

AKTYVIEJI PRIETAISAI
9 taisyklé

Visy aktyvieji terapiniai prietaisai, skirti tiekti energijai arba ja keistis, priskiriami Ila
klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai jy charakteristikos yra tokios, kad jie gali tiekti
energija zmogaus organizmui arba ja keistis imant energijg i organizmo potencialiai
pavojingu biudu, atsizvelgiant | jy pobidj, tankj ir energijos patekimo vieta; tokie
prietaisai priskiriami IIb klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti arba stebeti IIb klasés aktyviyjy terapiniy
prietaisy veikimg, arba turintys tiesioginés jtakos tokiy prietaisy veikimui,
priskiriami IIb klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti, stebéti aktyviyjy implantuojamy
medicinos prietaisy veikimui arba tiesiogiai darantys jtaka aktyviesiems
implantuojamiems medicinos prietaisams, priskiriami III klasei.

10 taisyklé
Aktyvieji diagnostiniai prietaisai priskiriami Ila klasei, jeigu jie yra skirti:

— tiekti energijai, kurig Zzmogaus organizmas pasisavins, iSskyrus prietaisus,
skirtus apSviesti paciento organizma matomajame $viesos spektre,

— pavaizduoti radioaktyviyjy preparaty pasiskirstyma in vivo,

—  tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiSkai svarbius fiziologinius procesus,
iSskyrus tuos prietaisus, kurie yra specialiai skirti gyvybiSkai svarbiy
fiziologiniy parametry stebéjimui, kai svyravimo pobtdis galéty kelti tiesioginj
pavojy pacientui, pvz., pakenkti jo Sirdies veiklai, kvépavimui, centrinés nervy
sistemos veiklai; tokie prietaisai priskiriami IIb klasei.

Aktyvieji prietaisai, kurie yra skirti jonizuojanciai spinduliuotei skleisti diagnostinei
ir gydomajai intervencinei radiologijai, tarp jy ir prietaisai, kontroliuojantys ar
stebintys tokius prietaisus arba tokie, kurie turi tiesioginés jtakos jy veikimui,
priskiriami IIb klasei.

11 taisyklé

Visi aktyvieji prietaisai, skirti leisti vaistus, organizmo skyscius arba kitas medziagas
] organizmg ir (arba) pasalinti i$ jo priskiriami Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai
atlieckama tokiu buidu, kuris gali buti pavojingas dé¢l naudojamy medziagy, susijusios
kiino dalies ir taikymo specifikos, tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.

12 taisyklé

Visi kiti aktyvieji prietaisai priskiriami I klasei.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

SPECIALIOSIOS TAISYKLES
13 taisyklé

Visi prietaisai, kuriy sudedamoji dalis yra medziaga, kuri naudojama atskirai gali
biti laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, iskaitant
vaista, gautg i§ Zmogaus kraujo ar zmogaus kraujo plazmos, ir yra veikianti kaip
pagalbiné prietaiso dalis, priskiriami III klasei.

14 taisyklé

Visi prietaisai, naudojami kontracepcijai arba apsaugai nuo lytiskai perduodamy ligy,
priskiriami IIb klasei, iSskyrus tuos, kurie yra implantuojami arba ilgos naudojimo
trukmés invaziniai prietaisai; tokie prietaisai priskiriami III klasei.

15 taisyklé

Visi prietaisai, skirti tik dezinfekavimui, valymui, skalavimui ar, jei taikoma,
kontaktiniy lesiy drékinimui, priskiriami IIb klasei.

Visi prietaisai, skirti tik medicinos prietaisams dezinfekuoti arba sterilizuoti,
priskiriami Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai jie yra dezinfekavimo tirpalai arba
dezinfekuojantys plovikliai, specialiai skirti naudoti invaziniams prietaisams
dezinfekuoti, kaip galutinio apdorojimo grandis; tokie prietaisai priskiriami IIb
klasei.

Si taisykl¢ netaikoma prietaisams, kurie yra skirti medicininiams prietaisams,
18skyrus kontaktinius lgSius, valyti tik mechaninémis priemonémis.

16 taisyklé

Prietaisai, specialiai skirti diagnostiniams vaizdams, generuojamiems rentgeno,
magnetinio rezonanso tomografijos, ultragarso ar kitais diagnostikos prietaisais,
registruoti, priskiriami Ila klasei.

17 taisyklé

Visi prietaisai, pagaminti naudojant zmogaus arba gyvuninés kilmés audinius ar
lasteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais,
priskiriami III klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai tokie prietaisai, kurie yra

pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra
negyvybingi arba padaryti negyvybingais ir kuriy paskirtis - salytis tik su sveika oda.

18 taisyklé
Nukrypstant nuo kity taisykliy, kraujo maiseliai priskiriami IIb klasei.
19 taisyklé

Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurie i8S jy susideda, priskiriami
IIT klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai nanomedziagos yra inkapsuliuotos arba suristos
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6.9.

tokiu biidu, kad jos negali biti iSleidziamos j paciento ar naudotojo organizma, kai
prietaisas naudojamas pagal numatyta paskirt;.

20 taisykle

Visi prietaisai, skirti aferezei, pvz., aferezés aparatai, jungtys ir tirpalai, priskiriami
II klasei.

21 taisyklé
Prietaisai, kuriuos sudaro medziagos ar medziagy derinys, skirti ryti, jkvépti arba

patekti 1 organizma rektaliniu arba vaginaliniu biidu ir kurie pasisavinami arba
paskleidziami Zzmogaus organizme, priskiriami III klasei.
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VIII PRIEDAS

ATITIKTIES VERTINIMAS, PAGRISTAS VISISKU KOKYBES UZTIKRINIMU IR

PROJEKTO TYRIMU

I skyrius. Visisko kokybés uZtikrinimo sistemos

Gamintojas uztikrina, kad bty taikoma patvirtinta gaminiy projektavimo, gamybos
bei galutinés atitinkamy produkty patikros kokybés valdymo sistema, kaip nurodyta
3 skirsnyje. Ji turi buti audituojama, kaip nurodyta 3.3 ir 3.4 skirsniuose ir

v —

Gamintojas, kuris vykdo 1 skirsnyje nurodytas prievoles, parengia ir saugo ES
atitikties deklaracijg pagal 17 straipsnj ir III prieda dél prietaiso modelio, kuriam
taikomos atitikties vertinimo procediiros. Pateikdamas atitikties deklaracija,
gamintojas uztikrina ir patvirtina, kad atitinkami prietaisai atitinka $io reglamento
nuostatas.

Kokybés valdymo sistema

Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSkg jvertinti jo kokybés valdymo
sistemg. ParaiSkg sudaro:

— gamintojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas bei bet kokia papildoma
gamybos vieta, kur taip pat yra taikoma kokybés valdymo sistema, taip pat, jei
paraisSka pateikia jgaliotasis atstovas, jo pavadinimas (vardas, pavardé) ir
adresas,

— visa reikalinga informacija apie prietaisg ar prietaisy kategorija, kuriai taikoma
§i procediira,

— raSytiné deklaracija, kad paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai
istaigai del 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 procediry aprasas, kad biity galima laikytis prievoliy, nustatyty
patvirtinta kokybés valdymo sistema, ir gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias
proceddras,

— taikomy procediiry, kad patvirtintoji kokybés valdymo sistema bty tinkama ir
veiksminga, aprasas ir gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias procediiras,

— dokumentai dél priezitiros po pateikimo rinkai planas, jskaitant, kai taikoma,
klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plang, ir procediras, taikomas siekiant
uztikrinti, kad buty laikomasi prievoliy dél budrumo, iSdéstyty 61 — 66
straipsniuose,
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taikomy procedury apraSymas, pagal kurj nuolat atnaujinamas prieziiiros po
pateikimo rinkai planas, jskaitant, kai taikoma, klinikinio steb¢jimo po
pateikimo rinkai plang, ir numatytos procediiros, uZztikrinanc¢ios, kad bty
laikomasi prievoliy dél budrumo, iSdéstyty 61-66 straipsniuose, taip pat
gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias procediras.

Kokybés valdymo sistema turi uZztikrinti, kad prietaisai atitikty §io reglamento
nuostatas, taikomas jiems kiekvienu etapu pradedant projektavimu ir baigiant
galutine patikra. Visos priemonés, reikalavimai bei nuostatos, gamintojo taikomos jo
kokybés valdymo sistemai, turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti rasSytiniais
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 aprasymas, visy pirma:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

gamintojo kokybés tikslai;
verslo organizavimas ir ypac:

— organizacinés struktiiros, vadovybés atsakomybeé ir jgaliojimai dél
susijusiy gaminiy projektavimo ir gamybos kontrolés,

— kokybés valdymo sistemos stebéjimo metodai, ypac leidZiantys uztikrinti
norimg gaminiy ir projektavimo kokybe, jskaitant ir neatitinkanciy
reikalavimy gaminiy kontrolg,

—  jeigu gaminiy ar jy daliy projektavima, gamyba ir (arba) galuting patikra
ir bandyma atlieka trecioji Salis, veiksmingos kokybés valdymo sistemos
taikymo stebésenos metodai ir ypac treCiajai Saliai taikomy kontrolés
priemoniy riisis ir mastas.

—  jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstyb¢je naréje,
paskyrimo, jgaliotojo atstovo jgaliojimy jj paskiriant projektas ir
igaliotojo atstovo laiskas dél ketinimo priimti jgaliojimus;

procediiros ir metodai, skirti stebéti, tikrinti, validuoti ir kontroliuoti prietaiso
projektavimui, jskaitant atitinkamus dokumentus, ir duomenis bei jrasus,
susijusius su Siomis procediiromis ir metodais;

tikrinimo ir kokybés uztikrinimo metodika gamybos etapu ir ypac:

— procesai ir procediiros, kurie bus taikomi visy pirma sterilizavimo,
pirkimo ir atitinkamy dokumenty atveju,

— gaminio identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal
brézinius, specifikacijas ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienu
gamybos etapu;

reikiami tyrimai ir bandymai, kurie bus atlikti prie§ gaminant, gamybos metu

bei pagaminus, jy daznumas bei jiems naudojama bandymy jranga; turi biiti
jmanoma tinkamai atkurti bandomosios jrangos kalibravima.
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3.4.

4.1.

4.2.

Be to, gamintojas paskelbtajai jstaigai suteikia teis¢ gauti techning dokumentacija,
nurodytg II priede.

Auditas

(a) Paskelbtoji jstaiga patikrina kokybés valdymo sistema, kad biity nustatyta, ar ji
atitinka 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. ISskyrus tinkamai pagristus
atvejus, ji daro prielaidg, kad kokybés valdymo sistemos, kurios atitinka
atitinkamus darniuosius standartus arba BTS, atitinka reikalavimus, kuriuos
apima $ie standartai arba BTS.

(b) Vertinimo grupéje yra bent vienas narys, turintis tokiy technologijy vertinimo
patirties. Vertinimo procedira apima ir gamintojo patalpy ir, jei tikslinga,
gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy audita siekiant patikrinti
gamybos ir kitus susijusius procesus.

(c) Be to, jei prietaisai priskiriami Ila arba IIb klasei, audito procediira apima
tipiniy atitinkamo (-y) prietaiso (-y) projektavimo dokumenty, esanciy
techniniuose dokumentuose, vertinima, kaip nurodyta II priede. Paskelbtoji
Istaiga, pasirinkdama tipinj (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia j technologijos
naujumg, projektavimo panaSumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo
metodus, numatomg paskirt] ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz.,
fiziniy, cheminiy ar biologiniy savybiy), kurie buvo atlikti laikantis Sios
reglamento nuostaty, rezultatus. Paskelbtoji jstaiga dokumentuose nurodo
pavyzdzio (-iy) émimo pagrinda.

(d) Jei kokybés valdymo sistema atitinka atitinkamas Sio reglamento nuostatas,
paskelbtoji istaiga iSduoda ES visisko kokybés uztikrinimo sertifikatg. Apie
sprendimg praneSama gamintojui. Sprendime pateikiamos audito iSvados bei
argumentuotas jvertinimas.

Gamintojas turi pranesti kokybés valdymo sistemg patvirtinusiai paskelbtajai jstaigai
apie bet kokius ketinimus daryti esminius kokybés valdymo sistemos pakeitimus
arba apie produkty grupe, kuriai tokie pakeitimai taikomi. Paskelbtoji jstaiga jvertina
siilomus pakeitimus bei patikrina, ar po ty pakeitimy kokybés valdymo sistema
tebeatitiks 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji praneSa gamintojui apie savo
sprendimg, kuriame pateikiamos audito iSvados bei argumentuotas jvertinimas.
Esminio kokybés valdymo sistemos pakeitimo arba produkty grupés, kuriems jis
taikomas, patvirtinimas priimamas kaip ES visiSko kokybés uztikrinima sertifikato
papildymas.

Priezitiros vertinimas

Prieziiiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai laikytysi prievoliy pagal
patvirtinta kokybés valdymo sistema.

Paskelbtajai jstaigai gamintojas sudaro galimybes atlikti visus reikalingus
patikrinimus ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

— kokybés valdymo sistemos dokumentai,
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—  dokumentai dél prieziiiros po pateikimo rinkai plano, jskaitant klinikinj
stebéjima po pateikimo rinkai, taip pat, jei taikoma, bet kokie nustatyti faktai,
taikant prieziiiros po pateikimo rinkai plang, jskaitant klinikinj stebéjimg po
pateikimo rinkai, ir d¢l budrumo pagal 61 — 66 straipsnius,

— duomenys, kuriy reikalaujama kokybés valdymo sistemos dalyse, susijusiose
su prietaiso projektu, kaip antai analiziy, skai¢iavimy, bandymy rezultatai,
priimti sprendimai dél rizikos valdymo, kaip nurodyta I priedo 2 skirsnyje,

— duomenys, numatyti kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su gamyba:
patikrinimy ataskaitos bei bandymy duomenys, kalibravimo duomenys, su ta
veikla susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir kt.

Paskelbtoji istaiga reguliariai, bent kas 12 ménesiy, atlieka atitinkamus auditus ir
vertinimus, kad jsitikinty, jog gamintojas taiko patvirtintg kokybés valdymo sistema
ir priezitiros po pateikimo rinkai plana, ir pateikia gamintojui vertinimo ataskaita. Tai
apima gamintojo patalpy ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy
patalpy patikrinimus. Tokiy tikrinimy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali
atlikti ar reikalauti atlikti bandymus, sickdama patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés
valdymo sistema. Gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaitg, o jei buvo atliktas
bandymas, bandymo protokolg.

Paskelbtoji jstaiga atsitiktine tvarka iS§ anksto nepraneSusi atlicka gamintojo
gamyklos ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patikrinimus, kurie
gali biiti atliekami kartu su periodiniu prieziiiros vertinimu, nurodytu 4.3 skirsnyje, ar
biiti atliekami papildant Sios priezitiros vertinimg. Paskelbtoji jstaiga parengia i
anksto nepaskelbty tikrinimy plang, kurio negalima atskleisti gamintojui.

Atsizvelgdama | tokius nepaskelbtus patikrinimus, paskelbtoji jstaiga tikrina
atitinkamg produkcijos pavyzd] arba gamybos proces3, norédama patikrinti, ar
prietaisas yra pagamintas pagal techninius dokumentus ir (arba) projekto dokumenty
rinkinj. Prie§ atlikdama nepaskelbtg patikrinima paskelbtoji jstaiga nurodo
atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo procediirg.

Vietoj pavyzdziy émimo i§ gamybos arba papildomai greta to paskelbtoji jstaiga ima
prietaisy pavyzdzius i§ rinkos siekdama patikrinti, ar prietaisas yra pagamintas pagal
techninius dokumentus ir (arba) projekto dokumenty rinkinj. Prie§ imdama
pavyzdzius paskelbtoji istaiga nurodo atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir
bandymo procedira.

Paskelbtoji jstaiga pateikia gamintojui patikrinimo ataskaitg, kuri apima, jei taikoma,
bandiniy patikrinimo rezultatus.

Jei prietaisai yra priskiriami Ila arba IIb klasei, priezitiros vertinime taip pat turi biiti
projekto dokumenty, esanciy atitinkamo prietaiso (-y) techniniuose dokumentuose,
vertinimas remiantis tipinio (-iy) pavyzdzio (-iy), pasirinkto (-y) pagal
pagrindziancius dokumentus, parengtus paskelbtosios jstaigos pagal 3.3 skirsnio ¢
punkta.
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5.3.

5.4.

5.5.

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, priezitiros vertinime taip pat pateikiami
patvirtinty daliy ir (arba) medziagy, kurios yra labai svarbios prietaiso vientisumui,
patikrinimo duomenys, jskaitant, kai tinka, pagaminty ir (arba) pirkty daliy ir (arba)
medziagy kiekio bei gatavy produkty kiekio suderinamuma.

Paskelbtoji jstaiga wuztikrina, kad vertinimo grupés sudétis uztikrinty su
atitinkamomis technologijomis susijusiag 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 arba panaikina susijusj sertifikata ar nustato jo
apribojimus.

IT skyrius. Projektavimo dokumenty rinkinio nagrinéjimas

Prietaiso projekto patikrinimas, taikomas III Kklasei priskiriamiems
prietaisams

Be 3 skirsnyje nustatyty prievoliy, gamintojas pateikia paskelbtajai jstaigai,
nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiska patikrinti projekto dokumenty rinkinj, susijusj su
prietaisu, kurj jis ketina gaminti ir kuris patenka  prietaiso kategorija, kurig apima
kokybés valdymo sistema, nurodyta 3 skirsnyje.

ParaiSkoje turi biiti apraSytas tikrinamo prietaiso projektas, gamyba bei
veiksmingumas. Joje 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 visa
techning dokumentacija, jos paprasius.

Paskelbtoji jstaiga nagrinéja paraiska samdydama darbuotojus, turinius patvirtinty
Ziniy ir patirties, susijusios su atitinkamomis technologijomis. Paskelbtoji jstaiga gali
pareikalauti papildyti pateikta paraiSkg toliau atliekant bandymus ar pateikiant
jrodymus, leidzianCius jvertinti atitikt] Sio reglamento reikalavimams. Paskelbtoji
jstaiga atlieka tinkamus fizikinius ar laboratorinius bandymus, susijusius su prietaisu,
arba pareikalauja, kad gamintojas atlikty tokius bandymus.

Paskelbtoji jstaiga gamintojui pateikia ES projekto patikrinimo ataskaitg.

Jei prietaisas atitinka Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES
projekto patikrinimo sertifikatg. Sertifikate pateikiamos patikrinimo iSvados,
galiojimo salygos, duomenys, reikalingi norint identifikuoti patvirtinta projekta ir,
esant reikalui, prietaiso paskirties aprasymas.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik¢iai bendriesiems
reglamente nustatytiems saugos ir veikimo reikalavimams arba nustatytoms prietaiso
naudojimo salygoms, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti paskelbtoji
jstaiga, i8davusi ES projekto patikrinimo sertifikatg. Pareiskéjas paskelbtajai jstaigai,
iSdavusiai ES projekto patikrinimo sertifikatg, pranesa apie bet kokius planuojamus
patvirtinto projekto pakeitimus. Paskelbtoji jstaiga iSnagrinéja planuojamus
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pakeitimus, praneSa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia jam ES projekto
patikrinimo ataskaitos papildymg. Bet kokio patvirtinto projekto pakeitimo
patvirtinimas pateikiamas kaip ES projekto patikrinimo sertifikato papildymas.

Specialiosios procediiros
Procediira dél prietaisy, kuriuose yra vaisty

(a) Jei prietaiso sudedamoji dalis yra medZziaga, kuri naudojama atskirai gali buti
laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, jskaitant
vaista, gautg i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus kraujo plazmos, kuri veikia kaip
prietaiso pagalbiné dalis, tos medziagos kokybé, sauga ir naudingumas
tikrinami metodais, analogiskais Direktyvos 2001/83/EB I priede nurodytiems
metodams.

(b) Pries iSduodama ES projekto patikrinimo sertifikata, paskelbtoji jstaiga,
patikrinusi medziagos kaip prietaiso dalies naudingumg ir atsizvelgusi i}
numatytg $io prietaiso paskirtj, praso pateikti moksling nuomong vienos i$
kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria vadovaudamosi
Direktyva 2001/83/EB (toliau — vaisty srities kompetentinga institucija) ar
Europos vaisty agentiiros (EMA), ypaé veikdama per jos Zmonéms skirty
vaisty komitetg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, apie §ios
medziagos kokybe ir sauga, jskaitant medziagos jtraukimo |} prietaisg naudos ir
rizikos santykj. Jeigu prietaise yra zmogaus kraujo ar kraujo plazmos darinys
arba yra medziagos, kuri naudojama atskirai gali biti laikoma vaistu,
patenkanciu iSimtinai ] Reglamento (EB) Nr. 726/2004 taikymo sritj,
paskelbtoji jstaiga turi pasikonsultuoti su EMA.

(c) Kompetentinga institucija arba EMA, teikdama savo nuomong, atsizvelgia
1 gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip prietaiso
sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
istaigos.

(d) Vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA nuomoné parengiama

— per 150 dieny nuo galiojanciy dokumenty gavimo, jei medziaga, dél
kurios konsultuojamasi, leidziama naudoti pagal Direktyva 2001/83/EB;
arba

— per 210 dieny laikotarp; nuo galiojanciy dokumenty gavimo Kkitais
atvejais.

(e) Vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA moksliné nuomong ir visi
galimi atnaujinimai jtraukiami j paskelbtosios jstaigos dokumentus, susijusius
su prietaisu. Paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia ] pareikStas nuomones
mokslin¢je nuomon¢je priimdama sprendimg. Paskelbtoji jstaiga neiSduoda
sertifikato, jeigu moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj
sprendima atitinkamai vaisty srities kompetentingai institucijai arba EMA.

(f)  Pries darydamas su pagalbine prietaise esanc¢ia medziaga susijusius pakeitimus,

ypac jei pakeitimas susijes su jo gamybos procesu, gamintojas paskelbtajai
Jstaigai praneSa apie pakeitimus, o jstaiga dél jy konsultuojasi su vaisty srities
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kompetentinga institucija, kuri dalyvavo pradinéje konsultacijoje, sickdama
patvirtinti, kad pagalbinés medziagos kokybé ir sauga iSlieka uZtikrintos.
Kompetentinga institucija atsizvelgia j duomenis, susijusius su medziagos
naudojimo prietaise naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios jstaigos,
sieckdama uztikrinti, kad pakeitimai neturéty neigiamos jtakos nustatytam
medziagos jtraukimo ] medicinos prietaisa naudos ir rizikos santykiui. Ji
pateikia savo nuomong per 30 dieny nuo galiojanc¢iy dokumenty dél pakeitimy
gavimo.

(g) Kai atitinkama kompetentinga vaisty srities institucija (kuri dalyvavo pirminése
konsultacijose) gauna informacijos apie pagalbing medziaga, kuri galéty turéti
jtakos numatytam medziagos naudojimo prietaise naudos ir rizikos santykiui, ji
pateikia paskelbtajai jstaigai nuomone, ar §i informacija turi jtakos numatytam
medziagos naudojimo prietaise naudos ir rizikos santykiui, ar ne. Paskelbtoji
istaiga atsizvelgia ] patikslinta moksling nuomong ir dar karta apsvarsto savo
atitikties vertinimo procediros jvertinima.

6.2. Procediira dél prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant Zmogaus ar gyviininés
kilmés audinius ar lasteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba
padaryti negyvybingais

(a) Del prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant zmogaus kilmés audinius ar
lasteles, arba jy darinius, ir kuriems taikomas §is reglamentas pagal 1 straipsnio
2 dalies e punkta, paskelbtoji jstaiga, prie$ suteikdama ES projekto patikrinimo
sertifikatg, pateikia valstybés narés, kurioje ji yra jsteigta, kompetentingai
institucijai, paskirtajai pagal Direktyva 2004/23/EB (toliau - Zmogaus audiniy
ir lasteliy kompetentinga institucija), preliminaraus atitikties vertinimo
santrauka, kurioje, be kita ko, pateikiama informacija apie zmogaus audiniy ar
lasteliy negyvybinguma, jy donoryste, jsigijimg ir iStyrimg ir zmogaus audiniy
arba lasteliy jtraukimo j prietaisg naudos ir rizikos santykj.

(b) Per 90 dieny nuo galiojanc¢iy dokumenty gavimo, Zzmogaus audiniy ir 1gsteliy
kompetentinga institucija gali pateikti pastaby dél aspekty, susijusiy su
donoryste, jsigijimu ir iStyrimu ir (arba) Zmogaus audiniy arba Iasteliy
itraukimo ] prietaisg naudos ir rizikos santykiu.

(c) Paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | bet kokias gautas pastabas pagal b
punkta. Ji pateikia Zmogaus audiniy ir Igsteliy kompetentingai institucijai
paaiskinimg dél Sios aplinkybés, jskaitant bet kurj tinkamag pagrindimg
neatsizvelgti | gautas pastabas, ir jos galutinj sprendimg dél atitinkamo
atitikties jvertinimo. Zmogaus audiniy ir lasteliy kompetentingos institucijos
pastabos jtraukiamos ] paskelbtosios ijstaigos dokumentus, susijusius su
prietaisu.

7. Partijos tikrinimas tuo atveju, kai tai medicinos prietaisai, kuriuose yra
medZiagos, kuri naudojama atskirai gali buti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus
kraujo ar Zmogaus kraujo plazmos, nurodytos 1 straipsnio 4 dalyje

Baigdamas kiekvienos medicinos prietaisy, kuriuose yra medziagos, kuri naudojama
atskirai gali buti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos,
nurodytos 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas
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pranesa paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy
sertifikatg dél Zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, serijos
iSleidimo, iSduotg valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos
laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.

III skyrius. Administracinés nuostatos

Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, o implantuojamyjy
prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai
datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti
kompetentingoms institucijoms :

atitikties deklaracija,

—  dokumentus, nurodytus 3.1 skirsnio ketvirtoje jtraukoje, ir ypa¢ duomenis ir
iraSus, susijusius su 3.2 skirsnio ¢ punkte nurodyta procediira,

— 3.4 skirsnyje nurodytus pakeitimus,
— 5.2 skirsnyje nurodytus dokumentus, taip pat

— paskelbtosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.3, 4.3, 4.4 , 5.3,
5.4.5.3,5.4 ir 5.5 skirsniuose.

Kiekviena valstybé naré priima nuostata, kad Sie dokumentai buty saugomi ir beta
kada galéty buti pateikiami kompetentingoms institucijoms ankstesnés dalies
pirmajame sakinyje nurodyta laikotarpj, jei gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas,
Jsisteige jos teritorijoje, bankrutuoja arba nutraukia savo verslo veiklg iki Sio
laikotarpio pabaigos.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

IX PRIEDAS

ATITIKTIES VERTINIMAS REMIANTIS TIPO PATIKRINIMU

ES tipo patikrinimas - tai procediira, kurios metu paskelbtoji jstaiga jsitikina ir
patvirtina, kad tipinis produkcijos, kuriai tai taikoma, pavyzdys atitinka S$io
reglamento reikiamas nuostatas.

Paraiska
Paraiska sudaro:

— gamintojo pavadinimas (vardas, pavardé¢) ir adresas, o jei paraiS$ka pateikia
igaliotas atstovas, taip pat to atstovo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas,

— techniniai dokumentai, nurodyti II priede, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis
aptariamosios produkcijos pavyzdys (toliau — tipas), atitinka Sio reglamento
reikalavimus; 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. Pareiskéjas
pateikia tipin] pavyzdj paskelbtajai jstaigai susipazinti. Prireikus paskelbtoji
jstaiga gali pareikalauti pateikti ir kity pavyzdziy,

— 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.

Vertinimas
Paskelbtoji jstaiga :

iSnagrinéja ir jvertina techninius dokumentus bei patikrina, ar pagamintasis 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.

atlieka arba pasirtipina, kad biity tinkamai atlickamas vertinimas ir fizikiniai arba
laboratoriniai bandymai, reikalingi norint jsitikinti, ar gamintojo sprendimai atitinka
Sio reglamento bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, jei 6 straipsnyje
nurodyti standartai ar BTS nebuvo taikomi; jeigu tam, kad veikty kaip numatyta,
prietaisas turi buti prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y), butina pateikti jrodymus,
kad tas prietaisas, prijungus ji prie kito (-y) prietaiso (-y), pasizymincio (-y)
gamintojo nurodytomis savybémis, atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus,

patikrina arba pasiriipina, kad buty tinkamai patikrinta bei atlikti bandymai siekiant
jsitikinti, ar tikrai buvo taikyti reikiami standartai, jeigu gamintojas juos taike;

susitaria su pareiskéju dél vietos, kur bus atlikti butini vertinimai bei bandymai.

Sertifikatas
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5.1.

5.2.

Jei prietaisas atitinka Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES tipo
patikrinimo sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas (vardas,
pavardé) bei jo adresas, vertinimo iSvados, galiojimo salygos bei duomenys,
reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato turi buti pridéti reikalingi
dokumentai, o jy kopija turi likti paskelbtojoje jstaigoje.

Tipo pakeitimai

Pareiskéjas paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai ES tipo patikrinimo sertifikata, pranesa
apie visus patvirtinto tipo pakeitimus.

Patvirtinto produkto pakeitimus turi patvirtinti paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES tipo
patikrinimo sertifikatg, jei pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitikCiai
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams arba nustatytoms gaminio
naudojimo salygoms. Paskelbtoji jstaiga iSnagrin¢ja planuojamus pakeitimus,
pranesa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia jam ES tipo patikrinimo
ataskaitos papildyma. Bet kokio patvirtinto projekto pakeitimo patvirtinimas
pateikiamas kaip pradinio ES tipo patikrinimo sertifikato papildymas.

Specialiosios procediiros

Nuostatos dél specialiyjy procediiry, taikomy medicinos prietaisams, kuriuose yra
vaistinés medziagos, arba prietaisams, pagamintiems naudojant zmogaus arba
gyvininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba
padaryti negyvybingais, nurodytos VIII priedo 6 skirsnyje, taikomos su salyga, kad
bet kokia nuoroda j ES tipo patikrinimo sertifikatag laikoma nuoroda i ES tipo
patikrinimo sertifikatg.

Administracinés nuostatos
Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, o implantuojamyjy
prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai
datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti
kompetentingoms institucijoms :
— 2 skirsnio antroje jtraukoje nurodytus dokumentus,
— 5 skirsnyje nurodytus pakeitimus,

— ES tipo patikrinimo sertifikaty ir jy papildymy kopijas.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
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1.

3.1.

3.2.

X PRIEDAS

ATITIKTIES VERTINIMAS, PAGRISTAS PRODUKTO ATITIKTIES PATIKRA

Atitikties vertinimo, pagristo produkto atitikties patikra, tikslas yra uztikrinti, kad
produktai atitikty tipa, kuriam buvo iSduotas ES tipo patikrinimo sertifikatas, ir
atitikty jiems taikomas Sio reglamento nuostatas.

Jei ES tipo tyrimo sertifikatas iSduotas pagal IX pried3, gamintojas gali taikyti A
dalyje nurodyta procediirg (gamybos kokybés uztikrinimas) arba B dalyje nustatyta
procediirg (produkto patikra).

Nukrypstant nuo 1 ir 2 skirsniy, Sis priedas taip pat gali biiti taikomas prietaisy,
priskiriamy Ila klasei, gamintojams ir kartu rengiant techninius dokumentus, kaip
nustatyta II priede.

A DALIS. GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMAS

Gamintojas uZtikrina, kad biity taikoma jo gaminamy prietaisy gamybai patvirtinta
kokybés valdymo sistema, bei atlikti galutinj patikrinima, kaip nurodyta 3 skirsnyje;
jam taip pat taikoma 4 skirsnyje numatyta prieziiira.

Gamintojas, kuris vykdo 1 skirsnyje nurodytas prievoles, parengia ir saugo ES
atitikties deklaracijg pagal 17 straipsnj ir III prieda dél prietaiso modelio, kuriam
taikomos atitikties vertinimo procediiros. ISduodamas ES atitikties deklaracija,
gamintojas uztikrina ir patvirtina, kad atitinkami prietaisai atitinka tipa, apraSyta ES
tipo patikrinimo sertifikate, bei jiems taikomas Sio reglamento nuostatas.

Kokybés valdymo sistema

Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSkg jvertinti jo kokybés valdymo
sistemg. Paraiskg 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 iSduotus sertifikatus.

Kokybés valdymo sistema turi uztikrinti, kad prietaisai atitikty tipa, aprasyta ES tipo
patikrinimo sertifikate, bei Sio reglamento nuostatas, taikomas kiekvienu etapu.
Visos priemonés, reikalavimai bei 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.
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3.3.

3.4.

Joje visy pirma turi biti tinkamai apraSyta 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 uZtikrina, kad prietaisai atitikty tipa, apraSyta ES tipo
patikrinimo sertifikate, ir atitinkamas Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga
i8duoda ES kokybés garantijos sertifikata. Apie sprendimg praneSama gamintojui.
Sprendime pateikiamos patikrinimo iSvados bei argumentuotas jvertinimas.

Taikomos VIII priedo 3.4 skirsnio nuostatos.
PriezZiiira

Taikomos VIII priedo 4.1 skirsnio, 4.2 skirsnio pirmos, antros ir ketvirtos jtrauky,
4.3,4.4,4.6 ir 4.7 skirsniy nuostatos.

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, prieZiiira taip pat apima ir pagaminty ar jsigyty
zaliavy arba labai svarbiy sudedamyjy daliy, patvirtinty tam tipui, kiekio ir galutiniy
produkty kiekio deré¢jimo patikrinima.

Partijos tikrinimas tuo atveju, kai tai medicinos prietaisai, kuriuose yra
medZiagos, kuri naudojama atskirai gali biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus
kraujo ar Zmogaus kraujo plazmos, nurodytos 1 straipsnio 4 dalyje

Baigdamas kiekvienos medicinos prietaisy, kuriuose yra medziagos, kuri naudojama
atskirai gali buti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos,
nurodytos 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas
pranesa paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy
sertifikatag dél zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, serijos
i$leidimo, iSduotg valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos
laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.

Administracinés nuostatos

Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, o implantuojamyjy
prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai
datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti
kompetentingoms institucijoms :

atitikties deklaracija,
—  dokumentus, nurodytais VIII priedo 3.1 skirsnio ketvirtoje jtraukoje,

— 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.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
ParaiSka dél prietaisy, priskiriamy Ila klasei

Nukrypstant nuo 2 skirsnio, pateikdamas ES atitikties deklaracijg, gamintojas
uztikrina ir patvirtina, kad Ila klasés prietaisai yra pagaminti pagal techninius
dokumentus, nurodytus II priede, ir atitinka Sio reglamento jiems taikomus
reikalavimus.

Jei tai Ila klasés prietaisai, paskelbtoji jstaiga jvertina, atlikdama 3.3 skirsnyje
nurodytg vertinima, pavyzdinius techninius dokumentus, kaip nurodyta II priede, kad
biity laikomasi Sio reglamento nuostaty; 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.

Paskelbtoji jstaiga, pasirinkdama tipinj (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia |
technologijos naujuma, projektavimo panasumus, technologija, gamybos ir
sterilizavimo metodus, numatoma paskirtj ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy
(pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy savybiy), kurie buvo atlikti laikantis Sios
reglamento nuostaty, rezultatus. Paskelbtoji jstaiga dokumentuose nurodo pavyzdzio
(-1y) émimo pagrinda.

Jeigu vertinimas pagal 7.2 skirsnj patvirtina, kad Ila klasés prietaisai atitinka
techninius dokumentus, nurodytus II priede, ir atitinka jiems taikomus Sio
reglamento reikalavimus, paskelbtoji jstaiga iSduoda sertifikatg pagal Sio skirsnio
nuostatas.

Tolesnius pavyzdzius vertina paskelbtoji jstaiga, atlikdama 4 skirsnyje nurodyta
prieziiiros vertinima.

Nukrypstant nuo 6 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas maziausiai
penkerius metus nuo to, kai paskutinis prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo, kad
galéty pateikti kompetentingai institucijai:

— atitikties deklaracija,
— techninius dokumentus, nurodytus II priede,
— sertifikatg, nurodyta 7,3 skirsnyje.
Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
B DALIS. PRODUKTO PATIKRA
Produkto patikra yra procediira, pagal kurig iSnagrinéjes kiekvieng pagaminta
prietaisg gamintojas, iSduodamas ES atitikties deklaracijg pagal 17 straipsnj ir III
prieda, uztikrina ir patvirtina, kad prietaisai, kuriems buvo taikyta 4 ir 5 skirsniuose

nustatyta procediira, atitinka tipa, aprasytg ES tipo patikrinimo sertifikate, ir atitinka
Sio reglamento jiems taikomus reikalavimus.
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5.1.

5.2.

7.

Gamintojas privalo imtis visy priemoniy, kuriy reikia norint uztikrinti, kad gamybos
metu biity sukuriami prietaisai, atitinkantys ta tipa, kuris nurodytas EB tipo
patikrinimo sertifikate, bei Sio reglamento jiems keliamus reikalavimus. Prie$
pradédamas gamyba gamintojas parengia dokumentus, apibiidinancius gamybos
procesa, ypac, jei bitina, sterilizavimg; kartu turi buti pateiktos iSankstinés
Iprastinés nuostatos, kurias reikia jgyvendinti siekiant uZztikrinti gamybos
vienalytiSkuma, o prireikus, ir gaminiy atitikti EB tipo patikrinimo sertifikate
aprasytam tipui bei Sio reglamento jiems taikomiems reikalavimams.

Be to, jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai sterils, ir tik toms gamybos grandims,
kuriy tikslas - uztikrinti ir iSlaikyti steriluma, gamintojas taiko Sio priedo A dalies 3 ir
4 skirsnius.

Gamintojas jsipareigoja sukurti ir nuolat atnaujinti priezitiros po pateikimo rinkai
plana, jskaitant klinikinj steb&jima po pateikimo rinkai, ir procediras, taikomas
uztikrinti, kad buty laikomasi prievoliy dél budrumo, iSdéstyty 61 — 66
straipsniuose.

Paskelbtoji jstaiga atlieka atitinkamus tikrinimus ir bandymus, kad biity nustatyta,
ar prietaisas atitinka reglamento reikalavimus, patikrindama ir iSbandydama
kiekvieng produkta, kaip nurodyta 5 skirsnyje.

Pirmiau minéti patikrinimai netaikomi toms gamybos grandims, kuriy tikslas -
uztikrinti steriluma.

Patikra tikrinant ir iSbandant kiekvieng produktg

Kiekvienas prietaisas yra patikrinamas atskirai ir atlieckami atitinkami fizikiniai ar
laboratoriniai bandymai, apibrézti atitinkamame standarte (standartuose), kaip
nurodyta 6 straipsnyje, arba atlieckami lygiaverCiai bandymai, siekiant patikrinti,
jeigu taikoma, ar prietaisai atitinka tipa, apraSyta ES tipo patikrinimo sertifikate, ir
atitinka Sio reglamento jiems taikomus reikalavimus.

Paskelbtoji jstaiga pazenklina arba pazenklino jos identifikavimo numeriu kiekvieng
patvirtintg prietaisg ir parengia ES produkty patikrinimo sertifikatg pagal atliktus
bandymus.

Partijos tikrinimas tuo atveju, kai tai medicinos prietaisai, kuriuose yra
medzZiagos, kuri naudojama atskirai gali biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus
kraujo ar Zmogaus Kraujo plazmos, nurodytos 1 straipsnio 4 dalyje

Baigdamas kiekvienos medicinos prietaisy, kuriuose yra medziagos, kuri naudojama
atskirai gali biiti latkoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos,
nurodytos 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas
pranesSa paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos isleidimg ir nusiuncia jai oficialy
sertifikatg dél Zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, serijos
18leidimo, iSduotg valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos
laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.

Administracinés nuostatos
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, o implantuojamyjy
prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai
datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti
kompetentingoms institucijoms :

atitikties deklaracija,
— dokumentus, nurodytus 2 skirsnyje,
— sertifikatg, nurodyta 5.2 skirsnyje,
- ES tipo patikrinimo sertifikata, nurodyta IX priede.
Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
Paraiska dél prietaisy, priskiriamy Ila klasei
Nukrypstant nuo 1 skirsnio, pateikdamas ES atitikties deklaracijg, gamintojas
uztikrina ir patvirtina, kad Ila klasés prietaisai yra pagaminti pagal techninius
dokumentus, nurodytus II priede, ir atitinka S§io reglamento jiems taikomus

reikalavimus.

Patikra, kurig atlieka paskelbtoji jstaiga, vadovaudamasi 4 skirsniu, yra skirta
patvirtinti, kad Ila klasés prietaisai atitinka techninius dokumentus, nurodytus II
priede, ir $io reglamento jiems taikomus reikalavimus.

Jeigu patikra pagal 8.2 skirsnj patvirtina, kad Ila klasés prietaisai atitinka techninius
dokumentus, nurodytus II priede, ir atitinka jiems taikomus Sio reglamento
reikalavimus, paskelbtoji jstaiga iSduoda sertifikata pagal Sio priedo Sio skirsnio
nuostatas.

Nukrypstant nuo 7 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas maziausiai
penkerius metus nuo to, kai paskutinis prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo, kad
galéty pateikti kompetentingai institucijai:

— atitikties deklaracija,
— techninius dokumentus, nurodytus II priede,
— sertifikata, nurodyta 8.3 skirsnyje.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
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XI PRIEDAS

PAGAL UZSAKYMA GAMINAMU PRIETAISU ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDURA

D¢l pagal uzsakymg pagaminty prietaisy gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas

parengia pareiskimg, kuriame nurodoma §i informacija:

gamintojo ir bet kokios papildomos gamybos vietos pavadinimas ir adresas,
jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,
ta prietaisg identifikuojantys duomenys,

pareiskimas, kad prietaisas skirtas tik specialiam pacientui arba naudotojui,
nurodant jo varda, pavarde, akronimg arba skaitmeninj koda,

gydytojo, gydytojo odontologo ar bet kurio kito asmens, jgalioto pagal
nacionalinius jstatymus pagal Sios asmens profesing kvalifikacijg ir iSraSiusio
recepta, vardas, pavardé ir, kai taikytina, susijusios sveikatos jstaigos
pavadinimas,

konkrecios recepte nurodytos produkto charakteristikos,

pareiSkimas, kad tas prietaisas atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, i§déstytus I priede, ir, jei taikoma, nurodo, kokie bendrieji saugos
ir veiksmingumo reikalavimai nebuvo jvykdyti, bei to priezastys,

jei taikoma, nurodymas, kad prietaise yra arba jo sudétyje yra vaistinés
medziagos, iskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos darinj, ar Zmogaus ar
gyvininés kilmés audiniy, ar Iasteliy, kaip nurodyta Komisijos reglamente (ES)
Nr. 722/2012.

Gamintojas taip pat jsipareigoja saugoti, kad biity galima pateikti kompetentingoms

nacionalinéms institucijoms, dokumentus, pagal kuriuos biity galima suprasti
produkto projekta, gamybg ir veiksminguma, jskaitant numatomas veiksmingumo
charakteristikas, kad biity galima jvertinti atitiktj Sio reglamento reikalavimams.

Gamintojas turi imtis visy reikalingy priemoniy, kad uztikrinty, jog gamybos proceso
metu produktai bus gaminami pagal pirmojoje dalyje nurodytus reikalavimus;

3.

Deklaracijoje pateikta informacija, kuriai taikomas S$is priedas, saugoma ne

trumpiau kaip penkerius metus nuo prietaiso pateikimo rinkai. Implantuojamy
prietaisy atveju laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.

Gamintojas jsipareigoja persvarstyti ir jforminti dokumentais patirtj, jgyta

pogamybiniu etapu, jskaitant klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai planag,
nurodyta XIII priedo B dalyje, ir jgyvendinti atitinkamas priemones, reikalingas
taikyti bet kuriam biitinam taisomajam veiksmui. Sis jsipareigojimas apima

gamintojy prievole praneSti pagal 61 straipsnio 4 dalj kompetentingoms
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institucijoms apie visus sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir (arba) vietos
saugos taisomuosius veiksmus, iSkart, kai tik apie juos suzino.

154

LT



LT

10.

11.

12.

13.

14.

XII PRIEDAS

BUTINASIS PASKELBTOSIOS ISTAIGOS ISDUOTU SERTIFIKATU TURINYS

Paskelbtosios jstaigos pavadinimas, adresas ir identifikavimo numeris;

Gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas, pavardé) ir
adresas;

Unikalus numeris, nurodantis sertifikata;

ISdavimo data;

Galiojimo pabaigos data;

Duomenys, reikalingi norint identifikuoti prietaisg (-us) arba prietaisy kategorija,
kuriems iSduodamas sertifikatas, jskaitant prietaiso (-y) paskirtj, ir GMDN kodas (-
ai) arba tarptautiniu lygmeniu pripazintos nomenklatiiros kodas (-ai);

Jei taikoma, gamybos jrenginiai, nurodyti sertifikate;

Nuoroda j §j reglamentg ir atitinkama prieda, pagal kurj atitikties jvertinimas buvo
atliktas;

Atlikti tyrimai ir bandymai, pvz., nuoroda ] atitinkamus standartus ir (arba)
bandymo protokolus ir (arba) audito ataskaitg (-as);

Jeigu taikoma, nuoroda | atitinkamas techniniy dokumenty dalis arba kitus
sertifikatus, reikalingus prietaiso (-y) pateikimui rinkai;

Jei taikkoma, informacija apie priezilira, kurig atlieka paskelbtoji jstaiga;
Paskelbtosios jstaigos jvertinimo, tyrimo ar patikrinimo iSvados;
Sertifikato galiojimo salygos arba apribojimai;

Paskelbtosios jstaigos teisiSkai jpareigojantis parasas pagal taikomus nacionalinés
teisés aktus.
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XIIT PRIEDAS

KLINIKINIS JVERTINIMAS IR KLINIKINIS
STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI

A DALIS. KLINIKINIS JVERTINIMAS

Norédamas atlikti klinikinj jvertinimg, gamintojas turi:

nustatyti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kuriems pagristi
reikia susijusiy klinikiniy duomenuy;

— nustatyti turimus klinikinius duomenis, susijusius su prietaisu ir jo numatoma
paskirtimi, gaunamus atliekant mokslinés literatiiros paieska, naudojant
kliniking patirtj ir (arba) klinikinius bandymus;

— jvertinti klinikiniy duomeny rinkinius, jvertinant jy tinkamuma prietaiso saugos
ir veiksmingumo nustatymui;

— gauti naujy ar papildomy klinikiniy duomeny, kuriy reikia, kad buty iSspresti
probleminiai klausimai;

— iSanalizuoti visus svarbius klinikinius duomenis, siekiant padaryti iSvadas apie
prietaiso saugg ir veiksminguma.

Patvirtinimas, kad, esant jprastoms veikimo sglygomis, prietaiso charakteristikos ir
veiksmingumas atitinka I priedo 1 skirsnyje nustatytus reikalavimus, o Salutinio
poveikio ir I priedo 5 skirsnyje nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo

Klinikinis jvertinimas turi buiti iSsamus ir objektyvus, vertinant tiek palankius, tiek
nepalankius duomenis. Jo nuodugnumas ir mastas turi blti proporcingas ir
tikslingas atsizvelgiant | nagrin¢jamo prietaiso pobiidj, klasifikavimg, numatoma
paskirtj, gamintojo teiginius ir keliamg rizika.

Klinikiniai duomenys, susij¢ su kitu prietaisu gali biiti svarbus, kai prietaiso, kurio
klinikinis jvertinimas atliekamas, lygiavertiSkumas prietaisui, su kuriuo yra susije
duomenys, yra jrodytas. LygiavertiSkumas gali biiti jrodytas tik tada, kai prietaisas,
kurio klinikinis jvertinimas atliekamas, ir prietaisas, su kuriuo yra susij¢ duomenys,
turi tg pacig numatoma paskirtj, ir jeigu techninés ir biologinés prietaisy savybés ir
taikomos medicinos procediiros yra panaSios tiek, kad néra kliniSkai dideliy
skirtumy dél prietaisy saugos ir veiksmingumo.

atlickami, nebent biity pagristai pateisinama remtis tik esamais klinikiniais
duomenimis. LygiavertiSkumo jrodymas pagal 4 skirsnj paprastai nelaikomas
pakankamu pagrindimu pagal pirma Sios dalies sakinj.
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2.1.

2.2.

iforminami dokumentais klinikinio jvertinimo ataskaitoje, kuri pagrindzia prietaiso
atitikties jvertinima.

neklinikiniy tyrimy metodus, ir kiti svarbiis dokumentai leidzia gamintojui jrodyti
atitikt] bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir pateikiami
nagrin¢jamo prietaiso techniniuose dokumentuose.

B DALIS. KLINIKINIS STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai yra nuolatinis procesas, siekiant atnaujinti
gamintojo priezifiros po pateikimo rinkai plano dalis. Siuo tikslu gamintojas aktyviai
renka ir vertina klinikinius duomenis, gautus naudojant Zmoniy organizmuose ar ant
ju kiino prietaisa, kurj leista zenklinti Zenklu CE, pagal jo numatyta paskirtj, kaip
nurodyta atitinkamoje atitikties jvertinimo procediiroje siekiant patvirtinti sauga ir
veiksmingumag per visg numatoma prietaiso gyvavimo laika, testinj nustatytos rizikos
priimtinumg ir nustatyti kylancia rizika, remiantis faktiniais jrodymais.

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai atlickamas taikant dokumentais pagrista
metoda, nustatytg klinikinio steb€jimo po pateikimo rinkai plane.

Klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai plane nurodomi metodai ir procediros,
skirti aktyviai rinkti ir vertinti klinikiniams duomenims, siekiant:

(a) patvirtinti prietaiso sauga ir veiksmingumg per visg numatomag jo gyvavimo
laika,

(b) nustatyti prie§ tai nezinoma Salutinj poveik] ir stebéti nustatyta Salutinj poveikj
ir kontraindikacijas,

(c) nustatyti naujai kylancia rizika ir j3 analizuoti, remiantis faktiniais jrodymais,

(d) uztikrinti naudos ir rizikos santykio priimtinumg, nurodytg I priedo 1 ir 5
skirsniuose, ir

(e) nustatyti galimg sistemingg prietaiso netinkamg naudojimag arba prietaiso
naudojima ne pagal etiketéje nurodyta paskirtj, siekiant patikrinti numatytos
paskirties teisinguma.

Klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai plane nustatoma, visy pirma:

(a) bendrieji metodai ir procediiros, taikytinos atliekant klinikinj stebé&jimg po
pateikimo rinkai, pavyzdziui, jgytos klinikinés patirties, naudotojy atsiliepimy
kaupimas, mokslinés literaturos ir kity klinikiniy duomeny S$altiniy atrankiné
patikra;

(b) konkretlis metodai ir procediiros, taikytini atliekant klinikinj steb&jima po

pateikimo rinkai, kaip antai tinkamy registry ir klinikinio steb¢jimo po
pateikimo rinkai studijy vertinimas;
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(c) metody ir procediry, nurodyty a ir b punktuose, tinkamumo pagrindimas;

(d) nuoroda i klinikinio jvertinimo ataskaitos, nurodytos Sio priedo A dalies 6
skirsnyje, atitinkamas dalis ir j rizikos valdyma, nurodyta I priedo 2 skirsnyje;

() konkretus tikslai, kuriuos reikia nagrinéti atliekant klinikinj steb¢jimg po
pateikimo rinkai;

()  klinikiniy duomeny, susijusiy su lygiaveréiais ar panaSiais prietaisais,
Jvertinimas,

nuoroda ] atitinkamus standartus ir rekomendacijas dél klinikinio stebéjimo po
g 1 i 1) p
pateikimo rinkai.

Gamintojas iSanalizuoja klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomenis ir
dokumentais jformina rezultatus klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo
ataskaitoje, kuri jtraukiama j techninius dokumentus.

Klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitos iSvadose
atsizvelgiama ] klinikinj jvertinima, nurodyta 49 straipsnyje ir Sio priedo A dalyje,
ir ] rizikos valdyma, nurodyta I priedo 2 skirsnyje. Jeigu, atlikus klinikinj stebé¢jima
po pateikimo rinkai nustatomas taisomyjy veiksmy reikalingumas, gamintojas juos
igyvendina.
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XIV PRIEDAS

KLINIKINIAI BANDYMAI

I. Bendrieji reikalavimai

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Etikos aspektai

Kiekvienas klinikinio bandymo etapas, pradedant biitinybe atlikti tyrimg
apsvarstymu ir pagrindimu ir baigiant rezultaty paskelbimu, atlickamas pagal
pripazintus etikos principus, pavyzdziui, nustatytuosius Pasaulio gydytojy asociacijos
naujausioje Helsinkio deklaracijoje dél medicinos moksliniy tyrimy su zZmonémis
etiniy principy, priimtoje Pasaulio gydytojy asociacijos 18-oje Generalinés
asambléjoje 1964 m. Helsinkyje (Suomija) ir paskutinj kartg i$ dalies pakeistoje 59-
oje Pasaulio gydytojy asociacijos Generalin¢je asambléjoje 2008 m. Seule (Kor¢ja)

Metodai

dabartines mokslo ir technikos Zinias, ir yra apibrézti taip, kad biity patvirtinti arba
paneigti gamintojo teiginiai apie prietaiso saugg, veiksminguma ir naudos ir rizikos
santykio aspektus, nurodytus 50 straipsnio 1 dalyje; atlickant tuos bandymus
reikalingas pakankamas steb¢jimy skaicius, kad biity galima garantuoti mokslinj
1Svady pagristuma.

Bandymo procediiros turi biti tinkamos tiriamam prietaisui.

Klinikiniai bandymai atliekami panaSiomis  jprastas prietaiso naudojimo sglygomis.

ISnagrinéjami visi reikalingi poZymiai, tarp jy ir tie, kurie uztikrina prietaiso sauga
bei veiksminguma; taip pat iStiriamas prietaiso poveikis pacientams.

Bandymus turi atlikti praktikuojantis gydytojas ar atitinkamos kvalifikacijos kitas
jgaliotas asmuo tinkamoje aplinkoje.

Praktikuojantis gydytojas ar kitas jgaliotas asmuo turi turéti galimybe susipazinti su

Klinikinio bandymo ataskaitoje, pasiraSytoje praktikuojancio gydytojo ar kito
jgalioto asmens, pateikiamas kritinis visy klinikinio bandymo metu surinkty
duomeny, jskaitant neigiamus rezultatus, jvertinimas.

I1. Dokumentai, susije su klinikinio bandymo paraiska

D¢l tiriamyjy prietaisy, kuriems taikomas 50 straipsnis, uzsakovas parengia ir pateikia
paraiska pagal 51 straipsnj, prie kurios pridedami dokumentai, nurodyti toliau:

1.

Paraiskos forma

ParaiSkos forma turi buti tinkamai uzpildyta, joje pateikiama tokia informacija:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

Uzsakovo pavadinimas (vardas, pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys, réméjas,
ir, jeigu taikoma, asmens rySiams, jsisteigusio Sajungoje, pavadinimas (vardas,
pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys.

Jei skiriasi nuo 1.1 skirsnyje nurodytojo, klinikiniam bandymui skirto prietaiso
gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas, pavard¢),
adresas ir kontaktiniai duomenys.

Klinikinio bandymo antrasté.
Vienas identifikavimo numeris, kaip nurodyta 51 straipsnio 1 dalyje.

Klinikinio bandymo statusas (pvz., pirmas pateikimas, pakartotinai teikiama
paraiska, reikSmingas pakeitimas).

Jei pakartotinai teikiama paraiska dél to paties prietaiso, ankstesné pateikimo data (-
os) ir nuorodos numeris (-iai) (-iy) arba, jei daromas reikSmingas pakeitimas,
nuoroda j pradinj pateikima.

Jeigu lygiagreciai pateikta vaisty klinikinio tyrimo paraiSka pagal Reglamentg (ES)
Nr. [.../...] [del Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy], nuoroda j oficialy
klinikinio tyrimo registracijos numerj.

Valstybiy nariy, ELPA $aliy, Turkijos ir treCiyjy Saliy, kuriose turi biiti atliktas
klinikinis bandymas kaip dalis daugiacentriy (tarptautiniy) tyrimy, identifikacija
paraiskos padavimo metu.

Trumpas tiriamojo prietaiso aprasymas (pvz., pavadinimas, GMDN kodas ar
tarptautiniu lygmeniu pripazintos nomenklatiros kodas, numatoma paskirtis, rizikos
klasé ir taikomos klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda).

Informacija apie tai, ar prietaise yra vaistinés medziagos, jskaitant zmogaus kraujo ar
plazmos darinj, ar jis pagamintas naudojant negyvybingus Zmogaus arba gyviino
audinius ar lgsteles arba jy darinius.

Klinikinio bandymo plano santrauka (klinikinio bandymo tikslas (-ai), tiriamyjy
asmeny skaicius ir lytis, jy atrankos kriterijai, tiriamieji asmenys, kuriems nesukako
18 mety, bandymo atlikimo planas, pavyzdziui, valdomi ir (arba) randomizuoti
tyrimai, planuojamos taikyti klinikinio bandymo pradzios ir pabaigos datos).

Jei taikoma, informacija apie komparatoriy (pvz., lyginamojo prietaiso arba vaisto
identifikavimas).
Tyréjo brosiara

Tyréjo brosiiiroje (TB) pateikiama neklinikiné ir klinikin¢ informacija apie tiriamajj
prietaisg, kuri yra svarbi atliekant bandyma ir turima pateikiant paraisSka. Ji turi biiti
aiSkiai apibrézta ir joje visy pirma turi biiti Sie duomenys:

Prietaiso identifikavimas ir apraSymas, jskaitant informacijg apie numatomga prietaiso
paskirti, rizikos klasifikavimas ir taikomos klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda,
prietaiso projektas ir gamyba ir nuoroda j ankstesnes ir panaSias prietaisy kartas.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Gamintojo nurodymai dél montavimo ir naudojimo, jskaitant saugojimo ir tvarkymo
reikalavimus, taip pat etiketé ir naudojimo instrukcijos, jei Sie duomenys yra.

Ikiklinikiniy bandymy ir eksperimenty duomenys, ypac atsizvelgiant j projekto
skai¢iavimus, bandymus in vitro, ex vivo bandymus, bandymus su gyvinais,
mechaninius arba elektros jrangos bandymus, patikimumo bandymus, programinés
jrangos patikimumo vertinimg ir validavima, veiksmingumo bandymus, biologinés
saugos ir biologinio suderinamumo vertinima.

— tinkama moksliné literatiira, susijusi prietaiso ir (arba) lygiaver¢iy ar panasiy
prietaisy sauga, veiksmingumu, projekto charakteristikomis ir paskirtimi;

panaSiais prietaisais su sauga, veiksmingumu, projekto charakteristikomis ir
numatoma paskirtimi, tarp jy buvimo rinkoje trukmé 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 rizika, bet kokj nepageidaujamg poveiki, kontraindikacijas ir
Ispéjimus.

Jei tai prietaisai, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, jskaitant zmogaus kraujo ar
plazmos darinius, arba prietaisai, pagaminti naudojant negyvybingus zmogaus arba
gyvino audinius ar lasteles ar jy darinius, iSsami informacija apie vaisting medziaga
arba audinius ar Igsteles, taip pat apie tai, ar laikomasi atitinkamy bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy ir specialiyjy rizikos valdymo priemoniy, susijusiy su
medziaga ar audiniais ar Igstelémis.

Nuoroda j darniuosius arba kitus tarptautiniu mastu pripazjstamus standartus, kuriy
laikomasi visiSkai arba i§ dalies.

ISlyga, kad tuomet, kai bus atnaujinama TB ar bus naujai gauta kita svarbi
informacija, bus praneSama tyréjams.

Klinikinio bandymo planas

Klinikinio bandymo plane (KTP) nustatomas bandymo pagrindimas, tikslai,
projektas ir sitiloma analizés metodika, stebésena, vykdymas ir registravimas. Jame
visy pirma pateikiama toliau nurodyta informacija. Jeigu Sios informacijos dalis
teikiama kaip atskiras dokumentas, ji turi biiti nurodyta KTP.

Bendrosios pastabos
Klinikinio bandymo identifikavimas ir KBP.
Uzsakovo identifikavimas.

Informacija apie pagrindinj tyréja, tyréja koordinatoriy, jskaitant jy kvalifikacija, ir
tyrimo vietg (-as).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

Bendras klinikinio bandymo aprasas.

Prietaiso identifikavimas ir aprasymas, jskaitant jo numatomg paskirtj, gamintoja,
atsekamuma, tiksling populiacija, medziagas, besilieCiancias su zmogaus kiinu,
medicinos ar chirurgijos procediiras, susijusias su jo naudojimu, ir biiting mokymg ir
jo naudojimo patirtj.

Klinikinio bandymo plano pagrindimas.

Rizika ir nauda, susijusi su prietaisu ir klinikiniu bandymu.

Klinikiniy bandymy tikslai ir hipotezés

Klinikinio bandymo planas

Bendroji informacija, pavyzdziui, bandymo tipo pasirinkimo pagrindimas, rezultatai,
kintamieji.

Informacija apie prietaisa, kuris bus naudojamas atliekant klinikinj bandyma, bet kurj
komparatoriy ar bet kurj kit prietaisg ar vaistus.

Informacija apie tiriamuosius asmenis, jskaitant tyrimo populiacijos dydj ir, jei
taikytina, informacija apie pazeidziamy gyventojy grupes.

Procedury, susijusiy su klinikiniu bandymu, aprasas.

Stebésenos planas

Statistiniai motyvai.

Duomeny valdymas.

Informacija apie bet kokius KTP pakeitimus.

Politika del nukrypimy nuo KBP.

Su prietaisu susijusi atskaitomybé¢, ypaC prieigos prie prietaiso kontrolé, tolesni
veiksmai atsizvelgiant ] prietaiso naudojimg atliekant klinikinj bandyma ir
nepanaudoty, pasibaigusio galiojimo laiko arba blogai veikian¢iy prietaisy
grazinimg.

PareiSkimas dé¢l atitikties pripazintiems medicinos moksliniy tyrimy, kuriuose
dalyvauja Zzmonés, etikos principams ir geros klinikinés praktikos principams
medicinos prietaisy klinikiniy bandymy srityje, taip pat taikomiems norminiams
reikalavimams.

Informuoto asmens sutikimo gavimo procesas.

Saugos praneSimai, jskaitant nepageidaujamy reiskiniy ir sunkiy padariniy sukélusiy
nepageidaujamy reiskiniy apibréztis, procediras ir teikimo terminus.

Klinikinio bandymo sustabdymo arba nutraukimo anksciau laiko kriterijai ir
procediiros.

162

LT



LT

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

Politika dél klinikinio bandymo ataskaitos rengimo ir rezultaty paskelbimo pagal
teisinius reikalavimus ir etinius principus, nurodytus I skyriaus 1 skirsnyje.

Bibliografija.
Kita informacija

Pasirasytas fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz tiriamojo prietaiso gamyba,
pareiSkimas, kad tas prietaisas atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, i§skyrus aspektus, kuriems taikomas atlieckamas klinikinis bandymas, ir
kad $iy aspekty atzvilgiu, buvo imtasi visy priemoniy tiriamojo asmens sveikatai
apsaugoti ir saugai uztikrinti.

Toks pareiskimas gali biiti paremtas paskelbtosios jstaigos iSduotu patvirtinimu.

Kai taikoma, laikantis nacionalinés teises, susijusio etikos komiteto (-y) nuomoné (-
¢s), pateikta kaip galima skubiau.

Draudimo arba zalos atlyginimo tiriamiesiems asmenims traumos atveju pagal
nacionaling teis¢ jrodymas.

Dokumentai ir procediiros, kurios turi buti taikomos informuoto asmens sutikimui
gauti.

Aprasyta 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 uZztikrinti klinikiniuose
bandymuose tiriamy asmeny registruoty ir asmens duomeny konfidencialuma,
apraSymas;

—  priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju
siekiant sumazinti galimg nepageidaujama poveikj, aprasymas.

I11. Kitos uzsakovo prievolés

l.

Uzsakovas jsipareigoja pateikti kompetentingoms nacionalinéms institucijoms bet
kokius dokumentus, kuriy reikia norint pateikti jrodymus dél dokumenty, nurodyty
Sio priedo II skyriuje. Jei uzsakovas néra fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz
prietaiso gamyba, Sis jsipareigojimas gali buti jvykdytas uzsakovo vardu veikiancio
asmens.

Apie reikalingus pranesti jvykius tyréjas (-ai) turi informuoti laiku.

Siame priede minimi dokumentai saugomi ne trumpiau kaip penkerius metus nuo
prietaiso klinikinio bandymo pabaigos arba, jei prietaisas yra veliau pateikiamas
rinkai, ne trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai.
Implantuojamy prietaisy atveju laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.
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Kiekviena valstybé naré priima nuostata, kad Sie dokumentai biity saugomi ir bet
kada galéty biiti pateikiami kompetentingai institucijai ankstesnés dalies pirmajame
sakinyje nurodyta laikotarpj, jei uzsakovas arba jo asmuo rySiams, jsisteige jos
teritorijoje, bankrutuoja arba nutraukia savo verslo veikla iki S$io laikotarpio
pabaigos.
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XV PRIEDAS

GAMINIU, KURIEMS TAIKOMA PASKUTINE APIBREZTIES +» MEDICINOS
PRIETAISAS® PASTRAIPA, NURODYTA 2 STRAIPSNIO 1 DALIES 1 PUNKTE,
SARASAS

Kontaktiniai lesiai;
Implantai kiino dalims pakeisti ar fiksuoti;
Veido ar kiti odos ir gleiviniy uZpildai;
Iranga, skirta liposukcijai;
Invaziniy lazeriy jranga, skirta naudoti ant Zzmogaus kiino;

Intensyvios Sviesos impulso jranga.
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XVI PRIEDAS

ATITIKMENU LEN TELE
Tarybos direktyva Tarybos direktyva Sis reglamentas
90/385/EEB 93/42/EEB

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 3 dalis

1 straipsnio 3 dalies pirma
pastraipa

1 straipsnio 5 dalies pirma
pastraipa

1 straipsnio 3 dalies antra
pastraipa

1 straipsnio 5 dalies antra
pastraipa

1 straipsnio 4 ir 4a dalys

1 straipsnio 4 ir 4a dalys

1 straipsnio 4 dalies pirma
pastraipa

1 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 7 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 8§ dalis

1 straipsnio 7 dalis

2 straipsnis

2 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio pirma pastraipa

3 straipsnio pirma pastraipa

4 straipsnio 2 dalis

3 straipsnio antra pastraipa

3 straipsnio antra pastraipa

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 1 dalis

22 straipsnis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 2 dalis

19 straipsnio 1 ir 2 dalys

4 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 3 dalis

19 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 4 dalis

4 straipsnio 4 dalis

8 straipsnio 7 dalis

4 straipsnio 5 dalies a
punktas

4 straipsnio 5 dalies pirma
pastraipa

18 straipsnio 6 dalis

4 straipsnio 5 dalies b
punktas

4 straipsnio 5 dalies antra
pastraipa

5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 1 dalis
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5 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 3 dalis,
6 straipsnis

6 straipsnio 2 dalis

7 straipsnio 1 dalis

88 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

69-72 straipsniai

9 straipsnis

41 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 1 dalis

2 straipsnio 1 dalies 43 ir 44
punktai, 61 straipsnio 1 dalis,
63 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalis

10 straipsnio 2 dalis

61 straipsnio 3 dalis ir 63
straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

8 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 3 dalis

63 straipsnio 2 ir 4 dalys

8 straipsnio 4 dalis

10 straipsnio 4 dalis

66 straipsnis

9 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 1 dalis

42 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 2 dalis

42 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 3 dalis

42 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

42 straipsnio 5 dalis

9 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 6 dalis

42 straipsnio 7 dalis

9 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 8 dalis

9 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 12 dalis

42 straipsnio 8 dalis

9 straipsnio 5 dalis

11 straipsnio 7 dalis

9 straipsnio 6 dalis

11 straipsnio 9 dalis

43 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 7 dalis

11 straipsnio 10 dalis

43 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 8 dalis

11 straipsnio 11 dalis

45 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 9 dalis

11 straipsnio 13 dalis

47 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 10 dalis

11 straipsnio 14 dalis

12 straipsnis

20 straipsnis
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12a straipsnis

15 straipsnis

9a straipsnio 1 dalies pirma

Jtrauka

13 straipsnio 1 dalies ¢
punktas

9a straipsnio 1 dalies antra

Jtrauka

13 straipsnio 1 dalies d
punktas

3 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 1 dalies a
punktas

41 straipsnio 3 dalis

13 straipsnio 1 dalies b
punktas

41 straipsnio 4 dalies a
punktas

10 straipsnis

15 straipsnis

50-60 straipsniai

10a straipsnis

14 straipsnis

25 straipsnis

10D straipsnis

14a straipsnis

27 straipsnis

10c straipsnis

14b straipsnis

74 straipsnis

11 straipsnio 1 dalis

16 straipsnio 1 dalis

33 ir 34 straipsniai.

11 straipsnio 2 dalis

16 straipsnio 2 dalis

29 straipsnis

11 straipsnio 3 dalis

16 straipsnio 3 dalis

36 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 4 dalis

16 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

16 straipsnio 5 dalis

45 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 6 dalis

16 straipsnio 6 dalis

45 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 7 dalis

16 straipsnio 7 dalis

31 straipsnio 2 dalis ir 35
straipsnio 1 dalis

12 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

13 straipsnis

18 straipsnis

73 straipsnis

14 straipsnis

19 straipsnis

75 straipsnis

15 straipsnis

20 straipsnis

84 straipsnis

15a straipsnis

20a straipsnis

77 straipsnis

16 straipsnis

22 straipsnis

17 straipsnis

23 straipsnis
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21 straipsnis
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitlymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje
1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatomas (-i) valdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)

3.2.  Numatomas poveikis iS§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzZio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas
(EB) Nr. 1223/2009, pasiiilymas.

Sioje finansinéje paZymoje taip pat pateiktos islaidos, susijusios su Europos
Parlamento ir Tarybos dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy pasitilymu,
kurios grindZiamos tokia pat organizacine ir IT infrastruktiira, kuri bus sukurta pagal
§] pasitlyma.

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje®*

Sveikata ekonomikos augimui skatinti

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
Pasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su nauja priemone

[] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekty ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus®

[] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratgsimu
L] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su priemone, perorientuota j naujg priemone
Tikslai

Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiillymu (Sia iniciatyva)

Medicinos prietaisy srityje, pasitlymo tikslas
1) uztikrinti auksto lygio zmoniy sveikatos apsaugg ir sauga,
2) uztikrinti vidaus rinkos veikima, ir

3) skatinti medicinos technologijy inovacijas, siekiant naudos pacientams ir sveikatos
priezitiros specialistams.

64

VGV - veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindziamas biudZeto sudarymas.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punkte.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Konkretus (-us) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

1 konkretusis tikslas. Nustatyti mechanizmus, skirtus uztikrinti suderintam taisykliy
dél medicinos prietaisy jgyvendinimui visose valstybése narése ir tvariam,
veiksmingam ir patikimam valdymui ES lygmeniu su prieiga prie vidaus ir iSorés
techniniy, moksliniy ir klinikiniy tiriamyjy ziniy, kad bty galima uZztikrinti geresnj
koordinavimg ir biity keiiamasi iStekliais tarp valstybiy nariy.

2 konkretusis tikslas. Padidinti skaidrumg, susijusj su medicinos prietaisais ES
rinkoje, jskaitant jy atsekamuma.

Atitinkama VGV / VGB veikla

Sveikata ekonomikos augimui skatinti

Komisijos pasiiilyme dél Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo, kuriuo
nustatoma programa ,, Sveikata augimui skatinti ““ 2014 — 2020 m. laikotarpiu, (COM
(2011) 709), ind¢lis siekiant ES teisés akty dél medicinos prietaisy tiksly jvardijamas
kaip vienas i§ tinkamy veiksmy, kurie bus finansuojami pagal programa.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiitlymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams gavéjams (tikslinéms grupéms).

Pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams: Auks$to lygio zmoniy sveikatos
apsauga ir sauga; samoningo teisiniy reikalavimy paZeidimo atvejams (pvz., PTP
atvejis) uzkertamas kelias arba jie greitai nustatomi. Aukstas skaidrumo, susijusio su
medicinos prietaisais rinkoje, ir jy atsekamumo lygis (pvz., vieSai prieinama
Eudamed; UPI; implanto kortelé; saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka),
sudarantis galimybe priimti sprendimus biinant geriau informuotiems ir tolesnés
stebésenos galimybe. Didelis pasitikéjimo ES reglamentais lygis.

Medicinos prietaisy gamintojams: Vienodos salygos deél aiSkesniy taisykliy ir
prievoliy, kurios naudingos visy pirma daugumai gamintojy, kurie jau laikosi
galiojanCiy teisés akty. Nauda deél sklandesnio vidaus rinkos veikimo. Parama
inovacijoms dél prognozuojamy reguliavimo sistemos salygy (pvz., ankstyvos
mokslinés rekomendacijos). Bendras administracinés nastos mazéjimas dél
centralizuoto prietaisy registravimo ir prane$imo apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus.

Paskelbtosioms jstaigoms: ISsaugomas jy vaidmuo atliekant medicinos prietaisy
jvertinimg prie§ juos pateikiant rinkai. Vienodos salygos dél aiSkesniy taisykliy ir
jsipareigojimy, naudingos visy pirma toms paskelbtosioms jstaigoms, kurios jau
laikosi galiojanciy teisés akty. Stipresnés pozicijos gamintojy atzvilgiu.

Nacionalinéms institucijoms: Stipresni teisés akty vykdymo uztikrinimo jgaliojimai.
Aiskus teisinis pagrindas deél jy veiklos koordinavimo ir iStekliy ir darbo
pasidalijimo.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiillymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Pacienty, nukentéjusiy nuo nesaugiy medicinos prietaisy, skaicius.

Paskirty paskelbtyjy jstaigy skaicius, jy kompetencijos sritys ir diversifikavimo lygis.
Registracijy skaiCius (medicinos prietaisy, ekonominés veiklos vykdytojy,
sertifikaty), praneSimy apie incidentus skaiCius, bendryjy paraisky klinikiniams
bandymams atlikti skaiCius ir rinkos prieziiiros priemonés Europos medicinos

prietaisy duomeny banke naudojant keliais naujas jo elektronines sistemas.

Preliminariy atitikties vertinimy, pareikalauty pagal tikrinimo mechanizma, skaicius
ir MPKG pateikty pastaby skaicius.

Nacionaliniy kompetentingy institucijy koordinuoty veiksmy skai¢ius dél po
pateikimo rinkai kilusiy saugos klausimy (budrumo ir rinkos priezitiros).

ISspresty ribiniy atvejy skaicius.

Prietaisy, kuriuose jrengta UPI sistema, kuri atitinka tarptauting praktika, skaicius.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Galiojanti reguliavimo sistema yra kritikuojama dél nepakankamo pacienty saugos
vidaus rinkoje uztikrinimo ir neskaidrumo. Si kritika tapo dar astresné po Pranciizijos
sveikatos institucijy iSvady, kad Pranciizijos gamintojas (POLY IMPLANT prothese,
PTP) kelerius metus akivaizdziai naudojo pramoninj, o ne medicininj, silikong
gaminti krity implantams, prieSingai nei numatyta paskelbtosios jstaigos
patvirtinime ir taip pakenké tiikkstan¢iams motery visame pasaulyje.

Vidaus rinkoje, kuriai Siuo metu priklauso 32 Salys (ES, ELPA, Turkija) ir esant
nuolatinei technologijy ir mokslo pazangai, atsirado svarbios skirtingai aiSkinamos ir
taikomos taisyklés, kurios apsunkina direktyvos pagrindiniy tiksly, t. y. medicinos
prietaisy saugos ir jy laisvo judéjimo vidaus rinkoje, jgyvendinimg. Be to, yra
reglamentavimo spragy ar neapibréztumy, susijusiy su tam tikrais gaminiais (pvz.,
produktai, pagaminti naudojant negyvybingus zmogaus audinius ar Iasteles;
implantuojami ar kiti invaziniai kosmetinés paskirties produktai).

Sia perziiira sickiama pasalinti iuos trikumus ir spragas ir sukurti patvarig, skaidrig
ir darnig reguliavimo sistema, kuri atitikty paskirtj.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

Pasitilytas galiojancias direktyvy dél medicinos prietaisy persvarstymas, po kurio bus
itraukti Lisabonos sutarties pakeitimai dél visuomenés sveikatos, gali biiti pasiektas
tik Sajungos lygmeniu. Pasiiilymai grindziami Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Reikia imtis ES lygmens veiksmy, siekiant pagerinti visy Europos pacienty ir

naudotojy visuomenés sveikatos apsaugos lygi, taip pat uzkirsti kelig valstybéms
naréms priimti skirtingas produkty reguliavimo taisykles, dél kuriy vidaus rinka dar
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1.5.3.

1.5.4.

labiau susiskaidyty. Suderintos taisyklés ir procediiros leisty gamintojams, ypac
MV], kurios sudaro daugiau kaip 80% sektoriaus, sumaZinti iSlaidas, susijusias su
nacionalinio reguliavimo skirtumais, kartu uztikrinant aukstg ir vienoda visy Europos
pacienty ir naudotojy saugos lygj. Pagal Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatytus proporcingumo ir subsidiarumo principus Siuo pasiiilymu nevirSijama to,
kas bitina ir proporcinga nurodytiems tikslams pasiekti.

Panasios patirties isvados

Galiojanciose direktyvose dél medicinos prietaisy, kurios galiojo nuo XX a. 10-o0
deSimtmecio, nustatyti suderinti reikalavimai, kuriuos turi atitikti medicinos
prietaisai, pateikiami ES rinkai. Tadiau jose nenustatyta priemoniy suderintam
igyvendinimui uztikrinti. Kaip nurodyta 1.5.1 punkte, atsirado svarbios skirtingai
aiSkinamos ir taikomos taisyklés, kurios apsunkina direktyvos pagrindiniy tiksly
igyvendinima, t. y. medicinos prietaisy saugg ir jy laisva judéjima vidaus rinkoje.

Be to, j patirtj, iSanalizavus truikumus, apie kuriuos PTP atveju buvo paskelbta,
atsizvelgta rengiant Siuos pasiilymus.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Numatoma didinti darng su kitais teisés aktais (pvz., dél vaisty, maisto, biocidy,
kosmetikos gaminiy), geriau nustatant atitinkamas taikymo ribas ir (arba) sprendziant
ribinius atvejus.

Numatomos sinergijos su teisés aktais dél vaisty, ypa¢ vertinant vaisty ir prietaisy
derinius, ir dél klinikiniy moksliniy tyrimy, susijusiy su vaistais (atsizvelgiant |
perzitirétg klinikiniy tyrimy direktyva) ir medicinos prietaisais (Sis pasitilymas) ir
(arba) veiksmingumo vertinimo tyrimais su diagnostikos in vitro prietaisais
(pasiiilymas dél reglamento d¢l diagnostikos in vitro prietaisy).
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1.6.

1.7.

Trukmé ir finansinis poveikis
L] Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé ribota

— [ Pasitlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM
DD]

— [ Finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM

Pasitilymo (iniciatyvos) trukmé neribota

— Jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2014 iki 2017 m.,

— veliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo budas (-ai)®®

Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas

[] Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:
— O vykdomosioms jstaigoms

[0 Bendrijy jsteigtoms jstaigoms®’

L] nacionalinéms vieSojo sektoriaus arba vieSgsias paslaugas teikiancioms
jstaigoms

L] asmenims, atsakingiems uz konkreciy veiksmy vykdyma pagal Europos
Sajungos sutarties V antrasting dalj ir nurodytiems atitinkamame pagrindiniame
teisés akte, apibréztame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

O Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis
[] Decentralizuotas valdymas kartu su treCiosiomis $alimis

O Jungtinis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, issamiq informacijg pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

Komisija ketina uztikrinti atitinkamas paslaugas naudojant tiesioginj centralizuota valdyma,

per savo tarnybas, visy pirma pasitelkus JTC techning ir logisting parama.

Centralizuotas tiesioginis Komisijos valdymas taip pat taikomas ir tolesniam Eudamed
tobulinimui ir valdymui (elektroninés su UDI susijusios sistemos; centriné medicinos

prietaisy, ekonominés veiklos vykdytojy ir sertifikaty registracija; centralizuotas praneSimy

66

ISsamig informacija apie valdymo budus ir nuorodas j Finansinj reglamentg galima rasti svetainéje ,,
BudgWeb “: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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bandymai) ir IT priemonés skelbti informacija apie naujas paraiskas dél paskelbtyjy jstaigy
atliekamo atitikties vertinimo, susijusio su didele rizikg kelianciais prietaisais, ir jy atlieckamy
preliminariy vertinimy pagal patikrinimo mechanizma.

Reikéty pazymeéti, kad keturios ELPA Saliy (pagal EEE susitarimg ir abipusio pripazinimo
susitarimg su Sveicarija) ir Turkija (Muity sajungos susitarimas) dalyvaus valdyme.
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2.1.

2.2

2.2.1.

VALDYMO PRIEMONES
Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Biisima medicinos prietaiso koordinavimo grupé (MPKGQG), jsteigta Siuo reglamentu,
ir jos specialios darbo grupés reguliariai aptars klausimus, susijusius su naujosios
reguliavimo sistemos jgyvendinimu.

Prag¢jus deSimciai mety nuo jsigaliojimo dienos Komisija turéty pateikti Europos
Parlamentui ir Tarybai medicinos prietaisy teisés akty paketo jgyvendinimo pazangos
ataskaita. Ataskaitoje turéty biiti aptariamas naujy taisykliy poveikis visuomeneés
sveikatai ir pacienty saugai, vidaus rinkai, novatoriSkumui ir medicinos prietaisy
pramonés konkurencingumui (ypatinga démesj skiriant MVI]). Komisija turéty
konsultuotis su kompetentingomis institucijomis ir suinteresuotaisiais subjektais
(sveikatos prieziliros specialistai, pacientai, gamintojai, paskelbtosios jstaigos)
rengdama ataskaitg.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Rizika, susijusi su medicinos prietaisy duomeny banku (Eudamed):

Kuriama biisima Europos medicinos prietaisy duomeny bazé¢ Eudamed galéty tapti
pernelyg sudétinga ir nebiity patenkinti nacionaliniy kompetentingy institucijy,
paskelbtyjy istaigy, iikio subjekty ir visuomenés poreikiai.

IT infrastruktiira nepadéty registruoti visy medicinos prietaisy, pateikty Europos
Sajungos rinkai (keli Simtai tikstanciy), arba teikti praneSimy apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus (keletas tiikstanc¢iy per
metus), teikti praneSimy apie rinkos prieziliros priemones arba teikti bendras
paraiskas dél klinikiniy bandymy ir pranesti apie su jais susijusius sunkiy padariniy
sukelusius nepageidaujamus reiskinius.

Europos medicinos prietaisy duomeny bazés vieSai neskelbiamos dalys, kuriose
saugoma jautri asmens ir komerciné¢ informacija, atskleisty konfidencialig
informacija, pvz., dél piratavimo ar programinés jrangos gedimo.

Rizika, susijusi su medicinos prietaisy atitikties jvertinimu:

Iki bus pradéti taikyti nauji reglamentai, buty paskirtas nepakankamas skaicius
paskelbtyjy istaigy pagal naujus reikalavimus, buty delsiama gamintojams patvirtinti
Ju prietaisus.

Patikrinimo mechanizmas gali biiti naudojamas taip, kad biity pernelyg uzdelstas
naujy medicinos prietaisy patekimas j rinka.
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2.2.2.

2.3.

IT priemoné, skirtg pranesti informacija, susijusig su naujomis paraiSkomis ir (arba)
pateikti preliminarius paskelbtosios jstaigos vertinimus, kurioje yra neskelbtina
komerciné informacija, atskleisty konfidencialig informacijg, pvz., d¢l piratavimo ar
programinés jrangos gedimo.

Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Kontrolés metodai dél rizikos, susijusios su Europos medicinos prietaisy duomenuy
banku (Eudamed):

Plétojant Europos medicinos prietaisy duomeny banka pirmenybé bus teikiama su
auksto lygio jautrumui jos veikimo poziiiriu.

Glaudus ir nuolatinis rySys tarp Komisijos tarnyby, atsakingy uz reguliavimo
sistemos valdyma, ir IT kirejy.

Glaudus ir nuolatinis rySys tarp Komisijos tarnyby (IT kiiréjy) ir IT infrastruktiiros
biisimy naudotojy.

Kontrolés metodai dél rizikos, susijusios su medicinos prietaisy atitikties ivertinimu:

Grieztesné ir koordinuota paskelbtyjy jstaigy prieZziiira pagal neatidéeliotinus
veiksmus, inicijuotus po PTP skandalo, atsizvelgiant j pasiiilyme nustatytus biisimus
reikalavimus ir taip remiant sklandy peréjima.

Komisija parengia gaires siekiant uztikrinti tinkamg ir veiksmingg eksploatuoti
naujaji tikrinimo mechanizma.

Plétojant Europos medicinos prietaisy duomeny banka pirmenybé bus teikiama
auksto lygio jautrumui jo veikimo pozitriu.

Sukdiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Neskaitant visy reglamentuojamy kontrolés priemoniy taikymo, atsakingos
Komisijos tarnybos parengs kovos su sukCiavimu strategijg, atitinkancig 2011 m.
birzelio 24 d. priimta naujaja Komisijos kovos su sukéiavimu strategija, sieckdamos
be kita ko uztikrinti, kad kovos su suk¢iavimu srityje taikoma vidaus kontrolé biity
visiSkai priderinta prie pastarosios strategijos, o nustatant sukciavimo grésme¢
keliancias sritis ir tinkamg atsakg biity taikomas sukciavimo grésmeés valdymo
metodas. Prireikus bus sudarytos tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT
priemongs, skirtos sukCiavimo atvejams, susijusiems su medicinos prietaisy
reglamento jgyvendinimo finansine veikla, tirti. Visy pirma bus nustatyta nemazai
priemoniy, pavyzdziui:

su medicinos prietaisy reglamento jgyvendinimo finansine veikla susijusiuose
sprendimuose, susitarimuose ir sutartyse Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito
Riimams bus aiskiai suteikta teisé atlikti audita, patikras vietoje ir inspektavima;
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- kvietimo teikti pasitlymus ir (arba) konkurso vertinimo etapo metu siiilytojai ir
konkurso dalyviai biity tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus remiantis
deklaracijomis ir Ankstyvo perspéjimo sistema (EWS);

-iSlaidy atitikimg reikalavimams reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos
pagal finansinio reglamento nuostatas;

-visiems darbuotojams, susijusiems su sutar¢iy valdymu, auditoriams ir
kontrolieriams, kurie tikrins paramos gavéjy deklaracijas vietoje, bus organizuojami
mokymai su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.

Be to, Komisija sieks kontroliuoti, kad biity grieztai laikomasi taisykliy dél interesy
konflikto, jtraukty j pasitlyma.

179

LT



NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto iSlaidy eilutés
Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorijas ir biudZeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Veiklos iStekliai, kurie yra biitini jgyvendinant §ia iniciatyva, bus finansuojami
skiriant asignavimus, pasialytus 2014 - 2020 m. programoje ,Sveikata
ekonomikos augimui skatinti®.
Biudzeto eiluté ISl_ayl.d & Inasas
Daugiamet TusIs
s saliy
1rr(1)ar;:1rrr112ss Numeris DA (/(i\)IDA FL,P‘?; kandidaciy L pagal Finansinio
progre . . . S Saliy 70 treciyjy reglamento 18
islaidy [Aprasas: Sveikatos ekonomikos augimui Saliy straipsnio 1 dalics
kategorija | skatinti programa] aa punkta
FARR /
NE
(reikia
17.03.XX. nustatyti, ar
3 DA/ TAIP/ | Turkija - | FAER/ TAIR / NE
NBA NE Muity NE
sgjungoje ir
Salis
kandidaté —
turéty
prisidéti.)

LT

68
69
70

DA — diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA: Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy Saliy kandidaciy.
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3.2. Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1 e aer . . L .
Numatomo poveikio islaidoms suvestiné (galiojusiomis kainomis)

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Numeri
Daugiametés finansinés programos iSlaid . ) . . . ..
g Kka tegorijpa' & Y S Pilietybé (Sveikata ekonomikos augimui skatinti)
3
Metai Metai Metai Metai Metai 2019 ir vél. metai "
SANCO GD 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 1S VISO

* Veiklos asignavimai’'
Biudseto eilutés numeris 17.03.XX. 72 Isipareigojimai ) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376

Mokéjimai @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 7,742 48,376

+ 3,871

Administracinio pobiidzio i8laidos, finansuojamos
S I &
specialiy programy rinkinio 1éSomis

71
72

Kurti IT i$laidos ir techninei/mokslinei paramai skirtos i§laidos.

Sio veiksmo i§laidos bus visiskai padengiamos Sveikatos ekonomikos augimui skatinti programos rinkinio léSomis pagal biudZeto eilutes, susijusiomis su
atitinkamais programos tikslais.

Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei i$laidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,
tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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BiudZzeto eilutés numeris ©)
[sipareigojimai ;1:3 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
IS VISO asignavimai .
. 7,742
GD SANCO Mokéjimai 2 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3.871 48,376
+3 ’
Isipareigojimai “ 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
« IS VISO veiklos asignavimy L 7,742
Mokéjimai ®) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L3871 48,376
e« IS VISO administracinio pobiudzio asignavimy, ©
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimai Isipareigojimai | s | U2 5677|6667 | 7662 759 | 1742 7742 48,376
pagal daugiametés finansinés
7,742
_programos Mokéjimai =s+6 | 2,648 | 5486 | 6,172 | 7,165| 7,626 | 7,666 ’ 48,376
3B islaidy kategorija +3,871
Jei pasiiilymas (iniciatyva) daro poveikij kelioms iSlaidy kategorijoms:
. . . . Isipareigojimai 4
* IS VISO veiklos asignavimy ——
Mokéjimai )
e« IS VISO administracinio pobiudzio asignavimy, ©
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimai Isipareigojimai | =4+6
Pagal daugiametés finansinés
programos o
1-4 i3laidy kategorijas Mokejimai e
(Orientaciné suma)
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Daugiametes ﬁnansmesﬂprogramos islaidy 5 Administracinés islaidos
kategorija:
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai . . x
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai IS VISO
SANCO GD
* Zmogiskieji istekliai 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 16,891
¢ Kitos administracinés i§laidos 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
IS VISO Sveikatos ir vartotojy | , . . . 2882 | 2891 | 2901 | 2910| 2921| 2932 2932 20,369
reikaly GD
IS VISO asignavimai
ol Sl e e Tl (5 viso ISpareigofimy = | pggy | 2,891 | 2901 | 2910 | 2921 | 2932 2932 20,369
programos S VISO moO e_]lml})
5 iSlaidy kategorija
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai . . x
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai IS VISO
IS VISO asignavimai Isiparcigojimai 8,178 | 8,568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
Pagal daugiametés finansinés
__programos Mokéjimai 5530 | 8377 | 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 :g’g;‘l‘ 68,745
5 iSlaidy kategorija ’
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3.2.2.

Numatomas poveikis veiklos asignavimams

— [ Pasidilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— X Pasiillymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Nurodyti
tikslus ir
rezultatus

Metai Metai Metai Metai Metai L . %
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai IS VISO
REZULTATAI

Viduti Bendr

Rezultato s | 2 g S 2w g =g Ew! 2w as
rigis’™ rezult ;55 Islaido | £ 5 | I3laido ‘::5  Blaido | 2 2 | I3laido 2 2 Iilaido ‘::5 Islai ‘::5 ! ISlaid | rezulta i I§ viso
ato S8 s S8 s S8 s S8 ¢ s SIH s S E: dos SE: os ty : I3laidos

sanau | & 7 LS e LS e e e skai¢i :

dos us i

1 KONKRETUS TIKSLAS ...

Nustatyti mechanizmus, skirtus uztikrinti suderintam taisykliy dél medicinos prietaisy igyvendinimui visose valstybése narése ir
tvariam, veiksmingam ir patikimam valdymui ES lygmeniu su prieiga prie vidaus ir iSorés techniniy, moksliniy ir klinikiniy

tiriamyjy ziniy, kad bty galima uztikrinti geresnj koordinavima ir biity kei¢iamasi istekliais tarp valstybiy nariy.

S

Rezultatas | MPKG 80 1,873 1,910 80 1,948 80 1,987 | 80 2,027 2,068 2,068
posédziai posé posédzi posédziy pos
dien posé 4 posé poséd ’
! dziy die dziy 7iy
Rezultatas | Techninés ir 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 i 2,573 i 2573 12,818
mokslinés :
nuomonés  ir
rekomendacijo

74
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Rezultatai yra numatomi tiekti produktai ir paslaugos (pvz., finansuotas studenty mainy skaicius, nutiesty keliy atstumas km ir pan.)

LT



LT

Rezultatas | 80 paskelbtyjy
istaigy auditai,
jungtiniai
vertinimai

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

L 0,459

L 0,459

3,083

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

2 KONKRETUS TIKSLAS ...

Padidinti skaidruma,

susijusj

su medicinos prie

taisais ES rinkoje, jskaita

nt jy atsekamuma.

Rezultatas | Eudamed (6
elektroninés
sistemos):
UPI,
registravimo,
sertifikaty,
klinikiniy
band..,
budrumo,
rinkos
priezitiros),
nuo 2018 m.,
statistiné
analizé ir
(arba) verslo
zvalgyba),

1

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1 2,068

2,068

14,739

Rezultatas | Vertimai,
informaciniy
kampanijy,
leidiniy ir kt.

0,520

0,531

TBN

0,541

TBN

0,552

Z W~

0,563

TB | 0,574

TBN

0,574

3,855

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

IS viso iSlaidy

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376

186

LT



3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams
3.2.3.1. Suvestineé
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai nenaudojami

— X Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami
taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai IS VISO

Daugiametés
finansinés
programos
5 islaidy kategorija

Zmogiskieji istekliai 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891

Kitos
administracinés 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
iSlaidos

Tarpiné suma pagal
daugiametés
finansinés programos
5 islaidy kategorija

2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369

Nejtraukta j
daugiametés
finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJA”

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinio
pobudzio
iSlaidos

Viso
nejtraukta j
daugiametés

finansinés programos
5 islaidy kategorija

B Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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IS VISO

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai nenaudojami
— X Pasiiillymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq nurodyti sveikaisiais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

Metai Metai 2016 2017 2018 2019 Metai
2014 2015 metai metai metai metai | >2019

* Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
XX 01 01 01 (Komisijos biistin¢ ir atstovybeés) 19 19 19 19 19 19 19
XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 05 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* ISorés personalas (visos darbo dienos ekvivalento FTE)™

XX 010201 (CA, INT, SNE finansuojami i$
bendrojo biudzeto)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA ir SNE
delegacijose)

77 bistingje’
XX 0104 yy

delegacijose

XX 01 0502 (CA, INT, SNE — netiesioginiai
moksliniai tyrimai)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesioginiai
moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO 19 19 19 19 19 19 19

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudZeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjuy iStekliy poreikiai bus finansuojami Siai priemonei administruoti jau
skirtomis ir (arba) generaliniame direktorate perskirstytomis léSomis, o tam tikrais
atvejais — papildomomis 1éSomis, kuriy administruojan¢iam generaliniam direktoratui
gali bati skirta pagal metiniy asignavimuy procediirg, atsizvelgiant j biudZeto
apribojimus. (numatomi poreikiai — 16 AD/FTE ir 3 AST/FTE).

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

Pareigtinai ir laikinieji darbuotojai Tinkamo Sio reglamento jgyvendinimo kontrolé; deleguotyjy ir jgyvendinimo teisés
akty kiirimas ir gairés; naujy elektroniniy sistemy, skirty Europos medicinos prietaisy

7 CA — sutartininkas (,,Contract Agent); INT — per agentiirg jdarbintas darbuotojas (,,Intérimaire*); JED

— jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en Délégation*); LA — vietinis darbuotojas (,,Local
Agent®); SNE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert*).

Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i$ veiklos asignavimy (buvusiy
BA eiluciy).

Bitina struktiiriniams fondams, Europos Zemés iikio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos
zuvininkystés fondui (EZF).
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duomeny bankui, rengimas (bendradarbiaujant su IT darbuotojy); paskelbtyjy js

komiteto valdymas (komitetas, kaip apibrézta Reglamento Nr. 182/2011).

bendry vertinimy organizavimas ir nukreipimas, jy skyrimo ir stebésenos proceso
valstybése narése kontrolé; rinkos priezitiros veiklos koordinavimas, kai yra ES masto
poveikis; tolesnis nacionaliniy apsaugos ir prevenciniy sveikatos apsaugos priemoniy
plétojimas; tarptautinis bendradarbiavimas reguliavimo srityje; Medicinos prietaisy

taigy

ISorés personalas

3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
— X Pasiiilymas (iniciatyva) atitinka 2014-2020 m. daugiamete finansing programa

— 0O Atsizvelgiant | pasiiilymg (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos i§laidy kategorijos programavima

‘ Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas. ‘

— [ Igyvendinant pasitilyma (iniciatyva) butina taikyti lankstumo priemone arba
patikslinti daugiamete finansine programa’

‘ Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas iSlaidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas. ‘

3.2.5.  Treciyjy Saliy jnasai
— Pasiiilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su trec¢iosiomis Salimis finansavimo

— Pasitilyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

atsizvelgiant | poveikio trukme

Metai Metai Metai Metai iterpti reikiama mety skaiciy (zr IS viso
N N+1 N+2 N+3 | HeP 4 met izt v
1.6 punktg)

Nurodyti bendra

finansavima teikiancia

jstaiga

IS VISO bendrai

finansuojamy asignavimy

LT

? Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.3. Numatomas poveikis jplaukoms

[l Pasitilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms
— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

— 1. nuosaviems iStekliams

— 2. jvairioms jplaukoms

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®
Einamyjy
Biudzeto jplauky eiluté mety biudzeto
asignavimai
2014 2015 2016 2017 Kiti metai
Straipsnis. .... .... .... ... 0 0 0 0 0 0

Ivairiy asignuotyjy iplauky atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas
poveikis.

Nurodyti poveikio jplaukoms apskai¢iavimo metoda.

80 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

18§ bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo islaidy.
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