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2017 m. balandzio 5 d.

dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 117, 2017 55, p. 1)
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES)
2017/745

2017 m. balandzio 5 d.

dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva

2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)

Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB

(Tekstas svarbus EEE)

I SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomos taisyklés dél zmonéms skirty medi-
cinos priemoniy ir $iy priemoniy priedy pateikimo rinkai, tiekimo rinkai
ar naudojimo pradzios Sajungoje. Sis reglamentas taip pat taikomas
Sajungoje atlickamiems tokiy medicinos priemoniy ir jy priedy kliniki-
niams tyrimams.

2. Sis reglamentas nuo bendryjy specifikacijy, priimty pagal
9 straipsnj, taikymo pradZios dienos taip pat taikomas XVI priede iSvar-
dytoms gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupéms,
atsizvelgiant j techniniy galimybiy iSsivystymo lygj ir visy pirma
esamus darniuosius standartus, taikomus analogiSkoms medicininés
paskirties priemonéms, grindziamoms panaSia technologija. Kiekvienai
XVI priede nurodytai gaminiy grupei skirtose bendrosiose specifikaci-
jose aptariamas bent rizikos valdymo, kaip iSdéstyta I priede, taikymas
atitinkamai gaminiy grupei ir, prireikus, klinikinis jvertinimas saugos
pozitiriu.

Reikalingos bendrosios specifikacijos priimamos ne véliau kaip
» M1 2021 m. geguzés 26 d. « Jos pradedamos taikyti praéjus SeSiems
ménesiams nuo jy jsigaliojimo dienos arba nuo »M1 2021 m. geguZés
26 d. «

Nepaisant 122 straipsnio, valstybiy nariy priemonés, susijusios su
gaminiy, kuriems taikomas XVI priedas, priskyrimu medicinos priemo-
néms pagal Direktyva 93/42/EEB, lieka toliau galioti iki tos dienos,
kurig pagal pirmag pastraipg pradedamos taikyti atitinkamos tai gaminiy
grupei skirtos bendrosios specifikacijos.

Sis reglamentas taip pat taikomas Sajungoje atlickamiems klinikiniams
tyrimams, susijusiems su pirmoje pastraipoje nurodytais gaminiais.

3. Priemonés, turinCios tiek medicining, tiek nemedicining numatyta
paskirtj, turi bendrai atitikti ir reikalavimus, taikomus numatyta medici-
ning paskirtj turin¢ioms priemonéms, ir reikalavimus, taikomus numa-
tytos medicininés paskirties neturin¢ioms priemonéms.

4. Siame reglamente medicinos priemonés, medicinos priemoniy
priedai ir XVI priede iSvardyti gaminiai, kuriems $is reglamentas
taikomas pagal 2 dalj, taip pat tokiy gaminiy priedai toliau vadinami
priemonémis.
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5. Kai pagrjsta, atsizvelgiant j rinkai pateikiamos priemonés, turin-
¢ios numatytg medicining paskirtj, ir gaminio, neturinfio numatytos
medicininés paskirties, charakteristiky ir keliamos rizikos panaSuma,
Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuo-
sius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas XVI priedas, jtraukiant naujas
gaminiy grupes, siekiant apsaugoti naudotojy ar kity asmeny sveikatg
ir saugg ar atsizvelgti j kitus visuomenés sveikatos aspektus.

6.  Sis reglamentas netaikomas:

a) in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, kurioms taikomas
Reglamentas (ES) 2017/746;

b) vaistams, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio
2 punkte. Nustatant, ar gaminiui taikoma Direktyva 2001/83/EB, ar
Sis reglamentas, visy pirma atsizvelgiama | gaminio pagrindinj
veikimo buda;

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

d) Zzmogaus kraujui, kraujo produktams, Zmogaus plazmai ar kraujo
lasteléms arba priemonéms, kuriose, kai jos pateikiamos rinkai
arba pradedamos naudoti, yra tokiy kraujo produkty, plazmos ar
lasteliy, i8skyrus priemones, nurodytas $io straipsnio 8 dalyje;

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

f) transplantatams, gyvininés kilmés audiniams ar lgsteléms arba jy
dariniams, arba produktams, kuriuose jy yra arba kurie sudaryti i$
jy; taCiau Sis reglamentas taikomas priemonéms, pagamintoms
naudojant gyviininés kilmés audinius ar lasteles arba jy darinius,
kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais;

~

transplantatams, zmogaus audiniams ar lasteléms arba jy dariniams,
kuriems taikoma Direktyva 2004/23/EB, arba produktams, kuriuose
juy yra arba kurie sudaryti i§ jy; taCiau $is reglamentas taikomas
priemonéms, pagamintoms naudojant zmogaus audiniy ar lasteliy
darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais;

g

h) gaminiams, iSskyrus d, f ir g punktuose nurodytus gaminius,
kuriuose yra arba kurie sudaryti i§ gyvybingy biologiniy medziagy
arba gyvybingy organizmy, jskaitant gyvus mikroorganizmus, bakte-
rijas, grybus ar virusus, kad bity uZtikrinta to gaminio numatyta
paskirtis ar padedama ja uZtikrinti;

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

7. Bet kuri priemoné, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti, kurios
neatsiejama sudedamoji dalis yra in vitro diagnostikos medicinos prie-
moné, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 punkte,
reglamentuojama $iuo reglamentu. Reglamento (ES) 2017/746 reikala-
vimai taikomi tai priemonés daliai, kuri yra in vitro diagnostikos medi-
cinos priemoné.
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8. Bet kuri priemoné, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti, kurios
neatsiejama sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei naudojama atskirai,
buty laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio
2 punkte, jskaitant vaista, gauta i§ zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos,
kaip apibrézta tos direktyvos 1 straipsnio 10 punkte, ir kurios veikimas
papildo tos priemonés veikima, vertinama ir leidimas jai suteikiamas
laikantis Sio reglamento.

Taciau jei tos medziagos veikimas yra pagrindinis ir néra papildantis
priemonés veikima, visas nedalomas gaminys reglamentuojamas atitin-
kamai Direktyva 2001/83/EB arba Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentu (EB) Nr. 726/2004 ('). Tuo atveju atitinkami Sio reglamento
I priede isdéstyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai taikomi
tik priemonés dalies savybéms, susijusioms su sauga ir veiksmingumu.

9.  Visos priemonés, skirtos vaistui, kaip apibrézta Direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, duoti, reglamentuojamos $iuo regla-
mentu, nedarant poveikio tos direktyvos ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 nuostatoms dél vaisty.

Taciau, jei priemoné, skirta vaistui duoti, ir tas vaistas pateikiami rinkai
tokiu blidu, kad jie sudaro vieng nedaloma gaminj, kuris skirtas naudoti
tik kaip visuma ir negali biiti pakartotinai panaudotas, tas vienas neda-
lomas gaminys reglamentuojamas atitinkamai Direktyva 2001/83/EB
arba Reglamentu (EB) Nr. 726/2004. Tuo atveju atitinkami Sio regla-
mento [ priede iSdéstyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai
taikomi tik vieno nedalomo gaminio priemonés dalies savybéms, susi-
jusioms su sauga ir veiksmingumu.

10. Bet kuri priemoné, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti,
kurios neatsiejama sudedamoji dalis yra negyvybingi Zmogaus audiniai
ar lastelés arba jy dariniai, kuriy veikimas papildo tos priemonés
veikimg, vertinama ir leidimas jai suteikiamas laikantis $io reglamento.
Tuo atveju taikomos Direktyvoje 2004/23/EB iSdéstytos nuostatos dél
donorystés, jsigijimo ir iStyrimo.

Taciau jei ty audiniy ar lasteliy ar jy dariniy veikimas yra pagrindinis ir
néra papildantis priemonés veikimg, o gaminio nereglamentuoja Regla-
mentas (EB) Nr. 1394/2007, gaminys reglamentuojamas Direktyva
2004/23/EB. Tokiu atveju atitinkami Sio reglamento I priede iSdéstyti
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai taikomi tik priemonés
dalies savybéms, susijusioms su sauga ir veiksmingumu.

11.  Sis reglamentas yra specialusis Sajungos teisés aktas, kaip
apibrézta Direktyvos 2014/30/ES 2 straipsnio 3 dalyje.

(") 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterina-
riniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agen-
targ (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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12.  Priemonés, kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 2006/42/EB () 2 straipsnio antros pastraipos a punktg yra
laikomos ir masinomis, kai pagal tg direktyva esama atitinkamo pavo-
jaus, taip pat turi atitikti esminius sveikatos ir saugos reikalavimus,
numatytus tos direktyvos I priede, tiek, kiek tie reikalavimai yra konkre-
tesni nei bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, nustatyti Sio
reglamento I priedo II skyriuje.

13.  Siuo reglamentu nedaroma poveikio Direktyvos 2013/59/Eura-
tomas taikymui.

14.  Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy teisei riboti
bet kokio konkretaus tipo priemonés naudojimg tokiais aspektais,
kuriems §is reglamentas netaikomas.

15.  Siuo reglamentu nedaroma poveikio nacionalinés teisés aktams
deél sveikatos paslaugy ir medicininés prieziliros organizavimo, teikimo
ar finansavimo, pavyzdziui, reikalavimui, kad tam tikros priemonés gali
buti tieckiamos tik pagal gydytojo recepts, reikalavimui, kad tik tam tikri
sveikatos prieziliros specialistai ar sveikatos prieZiliros jstaigos gali
iSduoti ar naudoti tam tikras priemones arba kad jas naudojant turi
biti suteikta speciali specialisto konsultacija.

16.  Jokia Sio reglamento nuostata nevarzoma spaudos laisvé ar savi-
raiskos laisvé Ziniasklaidoje tiek, kiek tos laisvés garantuojamos Sajun-
goje ir valstybése narése, visy pirma pagal Europos Sajungos pagrin-
diniy teisiy chartijos 11 straipsnj.

2 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) medicinos priemoné — instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné
jranga, implantas, reagentas, medziaga arba kitas gaminys, gamin-
tojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis prie-
monémis ir skirtas zmogui vienu arba keliais toliau iSdéstytais
konkreciais medicininiais tikslais:

— diagnozuoti, vykdyti profilaktika, stebéti, numatyti, prognozuoti,
gydyti ar palengvinti liga,

— diagnozuoti, stebéti, gydyti traumg ar negalig, jas palengvinti
arba kompensuoti,

— tirti, visiSkai pakeisti arba modifikuoti anatomija arba fiziologinj
ar patologinj procesa ar biukle,

— suteikti informacijos atlickant i§ zZmogaus organizmo paimty
méginiy, jskaitant donory organus, kraujg ir audinius, in vitro
tyrimus,

(") 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB
dél masiny, i§ dalies keiGianti Direktyva 95/16/EB (OL L 157, 2006 6 9,
p. 24).
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2)

3)

4)

5)

ir kuria nepasiekiamas pagrindinis numatytas veikimas — ji neveikia
zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSorés farmakologinémis, imuno-
loginémis ar metabolinémis priemonémis, taciau pastarosios gali
biti naudojamos kaip pagalbinés priemonés jos veikimui uztikrinti.

Toliau i§vardyti gaminiai taip pat laikomi medicinos priemonémis:

— priemonés, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama
apvaisinti;

— gaminiai, specialiai skirti 1 straipsnio 4 dalyje nurodytoms prie-
monéms ir §io punkto pirmoje pastraipoje nurodytoms priemo-
néms valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti;

medicinos priemonés priedas — gaminys, kuris, nors pats ir néra
medicinos priemoné, taiau gamintojo yra skirtas naudoti kartu su
viena ar keliomis konkreciomis medicinos priemonémis, kad buty
galima sudaryti konkreCig galimybe medicinos priemong (-es)
naudoti pagal jos (jy) numatyta (-as) paskirtj (-is) arba konkreciai
ir tiesiogiai padéti uztikrinti medicinos priemonés (-iy) medicininj
funkcionalumg atsizvelgiant j jos (ju) numatytg paskirtj (-is);

pagal uzsakyma pagaminta priemoné — priemoné, specialiai paga-
minta pagal rastiska recepta, kurj pateiké bet kuris asmuo, jgaliotas
pagal nacionaling teis¢ remiantis to asmens profesine kvalifikacija,
kuris savo atsakomybe nurodo konkrecias projekto charakteristikas,
ir skirti naudoti tik konkrefiam pacientui, siekiant iSimtinai atsiz-
velgti j jo individualias sglygas ir tenkinti jo individualius poreikius.

Taciau masinés gamybos priemonés, kurias reikia pritaikyti, kad jos
atitikty specialius bet kurio profesionalaus naudotojo reikalavimus,
ir kurios pagamintos masinés gamybos biidu naudojant pramoninius
gamybos procesus pagal bet kurio jgalioto asmens rastiska recepta,
nelaikomos pagal uzsakymg pagamintomis priemonémis;

aktyvioji priemoné — priemon¢, kurios veikimas priklauso nuo ener-
gijos Saltinio, iSskyrus zmogaus kiino tuo tikslu ar gravitacijos
generuojama energija, ir kuri veikia keiCiant §ios energijos tankj
ar tg energija konvertuojant. Priemonés, skirtos perduoti energija,
medziagas ar kitus elementus tarp aktyviosios priemongs ir paciento
be jokiy zymiy pokyciy, nelaikomos aktyviosiomis priemonémis.

Programiné jranga taip pat laikoma aktyvigja priemone;

implantuojamoji priemoné — priemong, jskaitant tas, kurios i§ dalies
ar visiskai pasisavinamos, skirta:

— visg jg jdéti | Zmogaus kiing arba

— pakeisti epitelio pavirSiy ar akies pavirSiy,

klinikinés intervencijos btdu ir likti organizme po procediiros.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Priemoné, skirta i§ dalies jdéti j Zmogaus king klinikinés interven-
cijos biidu ir ten likti po procediiros maZziausiai 30 dieny, taip pat
laikoma implantuojamaja priemone;

invaziné priemoné — priemoné, kuri visa arba jos dalys jsiskverbia |
kiing per kiino angg arba per kiino pavirsiy;

bendroji priemoniy grupé — priemoniy, turiniy tas pacias arba
panaSias numatytas paskirtis ar bendra technologija, kurias dél to
galima sugrupuoti bendrai, nenurodant konkreciy charakteristiky,
visuma;

vienkartiné priemoné — priemoné, skirta naudoti vienam asmeniui
per vieng procediira;

falsifikuota priemoné — priemoné, kurios tapatumas ir (arba) kilmé,
ir (arba) CE Zenklo sertifikatai arba dokumentai, susij¢ su Zyméjimo
CE Zenklu procediiromis, yra suklastoti. Si apibréztis neapima nety-
¢inio reikalavimy nesilaikymo atvejy ir ja nedaromas poveikis inte-
lektinés nuosavybés teisiy pazeidimams;

procedirinis rinkinys — kartu supakuoty ir rinkai pateikty gaminiy,
skirty naudoti pagal konkrec¢ia medicining paskirtj, derinys;

sistema — kartu supakuoty arba kartu nesupakuoty gaminiy, kuriuos
numatoma tarpusavyje sujungti arba suderinti pagal konkrecia
medicining paskirtj, derinys;

numatyta paskirtis — priemonés naudojimas numatytu tikslu pagal
gamintojo pateiktus duomenis etiketéje, naudojimo instrukcijoje
arba reklamos ar pardavimo medziagoje, arba praneSimuose ir
kaip gamintojas nurodo klinikiniame jvertinime;

etiketé — raSytiné, spausdintiné ar grafiné informacija, nurodyta ant
pacios priemonés, ant kiekvieno vieneto pakuotés arba ant keliy
kartu supakuoty priemoniy pakuotés;

naudojimo instrukcija — gamintojo pateikta informacija naudotojui
apie priemonés numatytg paskirtj bei tinkamg naudojimg ir atsar-
gumo priemones;

unikalusis priemonés identifikatorius (UDI) — skaitiniy arba
raidiniy-skaitiniy zenkly serija, sukurta pagal tarptautiniu mastu
pripazintus priemoniy identifikavimo ir kodavimo standartus,
pagal kurig galima vienareikSmiskai identifikuoti konkrecias prie-
mones rinkoje;

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

darinys — vykdant gamybos procesa i§ zmogaus ar gyvininiy
audiniy ar Igsteliy iSgauta nelgsteliné medziaga. Priemonei paga-
minti naudojamoje galutingje medziagoje Siuo atveju neturi biti
jokiy lasteliy ar audiniy;
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18) nanomedziaga — gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga, kurioje
yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios
daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy
vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100 nm.

Fulerenai, grafeno dribsniai ir vienasieniai anglies nanovamzdeliai,
kuriy vienas arba keli iSorés matmenys mazesni kaip 1 nm, taip pat
laikomi nanomedziagomis;

19) 18 punkte pateiktos nanomedziagos apibrézties tikslais dalelé —
smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias fizines ribas;

20) 18 punkte pateiktos nanomedziagos apibréZties tikslais aglomeratas
— silpnai susiety daleliy rinkinys arba agregatai, kuriy iSorés pavir-
Siaus plotas apytiksliai lygus pavieniy komponenty pavirSiaus ploty
sumai;

21) 18 punkte pateiktos nanomedziagos apibrézties tikslais agregatas —
dalelé, sudaryta i§ tvirtai susiety arba sulydyty daleliy;

22) veiksmingumas — priemonés gebéjimas veikti pagal numatyta
paskirtj, kurig nurodé gamintojas;

23) rizika — Zalos atsiradimo tikimybés ir tos Zalos masto derinys;

24) naudos ir rizikos nustatymas — visy naudos ir rizikos vertinimy,
kurie gali biiti svarblis naudojant priemong pagal numatyta paskirtj,
kai ji naudojama pagal gamintojo nurodyta numatytg paskirtj,
analizé;

25) suderinamumas — priemonés, jskaitant programing¢ jranga, pagal
savo numatyta paskirtj naudojamos kartu su viena ar keliomis
kitomis priemonémis, gebéjimas:

a) veikti neprarandant ar nesutrikdant geb¢jimo veikti taip, kaip
numatyta, ir (arba)

b) biti sujungtai j bendrg sistemg ir (arba) veikti nekeiciant arba
nepritaikant né vienos i§ kartu derinamy priemoniy daliy ir
(arba)

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

26) saveikumas — dviejy ar daugiau priemoniy, jskaitant programing
jranga, pagaminty to paties gamintojo ar skirtingy gamintojy, gebé-
jimas:

a) keistis informacija ir panaudoti informacija, kuria yra pasikeista,
tam, kad be klaidy biity jvykdoma nurodyta funkcija, nepakei-
¢iant duomeny turinio, ir (arba)

b) perduoti informacijg tarpusavyje ir (arba)

¢) veikti kartu taip, kaip numatyta.
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27) tiekimas rinkai — priemonés, iSskyrus tiriamasias priemones, skirtos
platinti, vartoti ar naudoti Sajungos rinkoje, tiekimas vykdant
komercing veikla uz atlygj arba nemokamai;

28) pateikimas rinkai — priemonés, i$skyrus tiriamgsias priemones,
tieckimas Sgjungos rinkai pirmg karta;

29) naudojimo pradzia — etapas, kai priemoné¢, iSskyrus tiriamasias prie-
mones, pateikiama galutiniam naudotojui paruosta naudoti Sgjungos
rinkoje pirma karta pagal numatyta paskirtj;

30) gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina ar visiskai
rekonstruoja priemon¢ arba turi sukurta, pagaminta ar visiSkai
rekonstruotg priemone ir parduoda jg savo vardu arba naudodamas
savo prekiy zenklg;

31) termino ,,gamintojas“ apibrézties tikslu visiSkas rekonstravimas —
visiSkas priemonés, jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti, perk-
rimas arba naujos priemonés pagaminimas i§ naudoty priemoniy,
kad ji atitikty $j reglamenta, kartu nustatant naujg rekonstruotos
priemonés gyvavimo laikotarpj;

32) igaliotasis atstovas — Sajungoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo,
gaves ir priémes rastiSkg gamintojo, esancCio uz Sgjungos riby,
jgaliojimg gamintojo vardu vykdyti nustatytas uzduotis, susijusias
su gamintojo prievolémis pagal §j reglamenta;

33) importuotojas — Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris
Sajungos rinkai pateikia priemong i$ treciosios valstybés;

34) platintojas — tiekimo grandinéje veikiantis fizinis ar juridinis asmuo,
kuris néra nei gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia priemong
rinkai iki naudojimo pradzios;

35) ekonominés veiklos vykdytojas — gamintojas, jgaliotasis atstovas,
importuotojas, platintojas arba 22 straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodytas
asmuo;

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

37) naudotojas — sveikatos prieziliros specialistas arba nespecialistas,
kuris naudoja priemong;

38) nespecialistas — asmuo, kuris neturi formaliojo iSsilavinimo atitin-
kamoje sveikatos priezitiros ar medicinos srityje;

39) pakartotinis apdorojimas — procesas, atliekamas su naudota prie-
mone, kad bity galima saugiai pakartotinai ja naudoti, jskaitant
valymg, dezinfekavima, sterilizavimg ir susijusias procediras, taip
pat naudotos priemonés techniniy ir funkciniy saugos aspekty
bandymus ir atnaujinima;
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40) atitikties vertinimas — procesas, kuriuo nustatoma, ar jvykdyti Siame
reglamente nustatyti priemonei taikomi reikalavimai;

41) atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, vykdanti treciosios Salies atitik-
ties vertinimo veiklg, jskaitant kalibravimg, bandymus, sertifika-
vimg ir patikrinimus;

42) notifikuotoji jstaiga — pagal §j reglamentg paskirta atitikties verti-
nimo jstaiga;

43) CE atitikties zenklas arba CE Zenklas — Zenklas, kuriuo gamintojas
nurodo, kad priemoné atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus
Siame reglamente ir kituose taikytinuose Sgjungos derinamuosiuose
teisés aktuose, kuriais numatomas zenklinimas $iuo zenklu;

44) Kklinikinis jvertinimas — sistemingas ir suplanuotas procesas kliniki-
niams duomenims, susijusiems su priemone, nuolat generuoti,
kaupti, analizuoti ir vertinti siekiant patikrinti priemonés sauga ir
veiksminguma, jskaitant kliniking nauda, kai ji naudojama taip,
kaip numatyta gamintojo;

45) Kklinikinis tyrimas — sisteminis tyrimas su vienu arba daugiau
zmoniy, skirtas jvertinti priemonés saugg arba veiksminguma;

46) tiriamoji priemoné — klinikiniame tyrime vertinama priemoné;

47) Kklinikinio tyrimo planas — dokumentas, kuriame aprasyti klinikinio
tyrimo tikslingumo pagrindas, tikslai, koncepcija, metodika, stebe-
sena, statistiniai aspektai, organizavimas ir atlikimas;

48) Kklinikiniai duomenys — informacija apie sauga arba veiksminguma,
kuri yra gauta naudojant priemong ir gauta i§ Siy Saltiniy:

— atitinkamos priemonés klinikinio (-iy) tyrimo (-y);

— priemonés, kurios lygiavertiSkumas aptariamai priemonei gali
buti jrodytas, klinikinio (-iy) tyrimo (-y) ar kity tyrimy, kuriy
rezultatai paskelbti mokslinéje literatiiroje;

— recenzuojamoje mokslingje literatiiroje skelbty praneSimy apie
kitg aptariamos priemonés arba priemonés, kurios lygiavertis-
kumas aptariamai priemonei gali buti jrodytas, klinikinio naudo-
jimo patirtj;

— klinikiniu atzvilgiu svarbios informacijos, gautos vykdant prie-
ziira po pateikimo rinkai, visy pirma klinikinj steb¢jima po
pateikimo rinkai;

49) uzsakovas — bet kuris asmuo, bendrové, jstaiga arba organizacija,
kuri prisiima atsakomybe uz klinikinio tyrimo inicijavimg, valdyma
ir finansavimo uztikrinimg;

50) tiriamasis asmuo — klinikiniame tyrime dalyvaujantis asmuo;
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52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

klinikinio jvertinimo rezultatai, kurie yra pakankamos apimties ir
kokybés, kad biity galima tinkamai jvertinti, ar priemoné yra saugi
ir ja uztikrinama numatyta klinikiné nauda, kai ji naudojama taip,
kaip numatyta gamintojo;

klinikinis veiksmingumas — priemonés gebéjimas veikti pagal
numatyta ir gamintojo nurodyta paskirtj, pasireiSkiantis tiesioginiu
ar netiesioginiu medicininiu poveikiu dél priemonés techniniy ar
funkciniy, jskaitant diagnostines, charakteristiky, suteikiant klini-
king nauda pacientams, kai ji naudojama taip, kaip numatyta
gamintojo;

klinikiné nauda — priemonés teigiamas poveikis asmens sveikatai,
iSreiSkiamas reik§mingais, iSmatuojamais, pacientui aktualiais klini-
kiniais rezultatais, jskaitant rezultatus, susijusius su diagnozavimu
arba teigiamu poveikiu pacienty prieziliros valdymo ar visuomenés
sveikatos srityje;

tyréjas — asmuo, atsakingas uz klinikinio tyrimo atlikima klinikinio
tyrimo vietoje;

informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanori§kas tiriamojo
asmens noro dalyvauti tam tikrame klinikiniame tyrime pareiSkimas
po to, kai jis buvo informuotas apie visus klinikinio tyrimo
aspektus, kurie yra svarbiis asmens sprendimui dalyvauti, arba,
atliekant klinikinius tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais tiria-
maisiais asmenimis — jy teisétai paskirto atstovo leidimas ar suti-
kimas dél juy jtraukimo i klinikinj tyrima;

etikos komitetas — nepriklausoma jstaiga, valstybé¢je naréje jsteigta
pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti nuomones §io
reglamento tikslais, atsizvelgiant | nespecialisty, visy pirma paci-
enty arba pacienty organizacijy, nuomones;

nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas medicininis jvykis,
nenumatyta liga ar trauma arba nepageidaujami klinikiniai pozy-
miai, jskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis, pasireiske
tiriamiesiems asmenims, naudotojams ar kitiems asmenims atliekant
klinikinj tyrima, susij¢ ar nesusij¢ su tiriamaja priemone;

rimtas nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas jvykis, sukéles
bet kurj i§ $iy padariniy:

a) mirtj,

b) rimtg tiriamojo asmens sveikatos pablogéjima, dél kurio atsirado
bet kuris i§ $iy padariniy:

1) gyvybei pavojinga liga ar trauma,

il) nuolatinis organizmo struktiirinis defektas ar funkcijos
pablogéjimas,

iii) hospitalizacija ar paciento hospitalizacijos prat¢simas,

iv) medicininé ar chirurginé intervencija, kad bty iSvengta
gyvybei pavojingos ligos ar traumos arba nuolatinio orga-
nizmo struktiirinio defekto ar funkcijos pablogéjimo,
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59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

v) létiné liga,

c¢) vaisiaus buklés pablogéjimas, vaisiaus mirtis arba jgimtas fizinis
ar psichikos sutrikimas, arba apsigimimas;

priemonés trilkumas — tiriamosios priemonés tapatumo, kokybés,
patvarumo, patikimumo, saugos ar veiksmingumo yda, jskaitant
gedimus, naudojimo klaidas arba gamintojo teikiamos informacijos
netikslumus;

priezifira po pateikimo rinkai — visa gamintojy bendradarbiaujant su
kitais ekonominés veiklos vykdytojais atlickama veikla, kad bty
nustatyta ir nuolat atnaujinama sisteminé procediira, skirta aktyviai
rinkti ir perzitréti gamintojy rinkai pateikty, rinkai tiekiamy arba
pradéty naudoti priemoniy naudojimo patirtj, siekiant nustatyti, ar
yra poreikis nedelsiant imtis butiny, taisomyjy ar prevenciniy
veiksmy;

rinkos prieziiira — kompetentingy institucijy vykdoma veikla ir prie-
mones, kuriy jos émési, siekdamos patikrinti ir uZtikrinti, kad prie-
monés atitikty atitinkamuose Sgjungos derinamuosiuose teisés
aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus sveikatai,
saugai ar kitam visuomenés interesy apsaugos aspektui;

atSaukimas — priemoné, kuria siekiama uztikrinti, kad galutiniam
naudotojui jau patiekta medicinos priemoné biity grazinta;

pasalinimas — priemoné, kuria siekiama neleisti medicinos prie-
mones tiekimo grandingje toliau tiekti rinkai;

incidentas — rinkai tiekiamos priemonés gedimas, charakteristiky
pablogéjimas arba veiksmingumo sumaz¢jimas, jskaitant naudojimo
klaidg dél ergonominiy savybiy, taip pat gamintojo pateiktos infor-
macijos netikslumas ir bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis;

rimtas incidentas — incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai
sukéleé, galéjo sukelti arba galéty sukelti bet kurj i§ $iy padariniy:

a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,

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

¢) rimtg grésme¢ visuomenés sveikatai;

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

taisomieji veiksmai — veiksmai, kuriais siekiama pasSalinti galimos
arba realios neatitikties ar kitos nepageidaujamos situacijos prie-
zastis;
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68) vietos saugos taisomieji veiksmai — taisomieji veiksmai, kuriy dél
techniniy ar medicininiy priezaséiy imasi gamintojas, kad uzkirsty
kelig rimto incidento, susijusio su rinkai tiekiama priemone, rizikai
arba ja sumazinty;

69) vietos saugos praneSimas — su vietos saugos taisomaisiais veiksmais
susijes praneSimas, kurj naudotojams arba klientams siuncia gamin-
tojas;

70) darnusis standartas — Europos standartas, kaip apibrézta Regla-
mento (ES) Nr. 1025/2012 2 straipsnio 1 punkto ¢ papunktyje;

71) bendrosios specifikacijos — techniniy ir (arba) klinikiniy reikala-
vimy rinkinys, i$skyrus standarts, padedantis laikytis priemonei,
procesui ar sistemai taikomy teisiniy jpareigojimy.

3 straipsnis

Tam tikruy apibrézciy dalinis pakeitimas

Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuo-
sius aktus siekiant i§ dalies pakeisti nanomedziagos apibréztj, pateikta
2 straipsnio 18 punkte, ir susijusias apibréztis, pateiktas 2 straipsnio 19,
20 ir 21 punktuose, atsizvelgiant i technikos ir mokslo pazanga ir
apibréztis, dél kuriy buvo susitarta Sgjungos ir tarptautiniu lygmeniu.

4 straipsnis

Gaminiy reguliavimo statusas

1. Nedarant poveikio Direktyvos 2001/83/EB 2 straipsnio 2 daliai,
tinkamai pagristu valstybés narés pra§ymu Komisija, pasikonsultavusi su
Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG), jsteigta pagal Sio
reglamento 103 straipsnj, priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma,
ar konkreCiam gaminiui arba gaminiy kategorijai ar grupei taikomos
medicinos priemonés arba medicinos priemonés priedo apibréztys. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis Sio reglamento 114 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Komisija taip pat gali savo iniciatyva, pasikonsultavusi su MPKG,
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais buty priimtas sprendimas dél Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyty klausimy. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

3. Siekiant nustatyti tinkama gaminio, gaminiy kategorijos ar grupés
reguliavimo statusg, Komisija uztikrina, kad valstybés narés keistysi
ekspertinémis ziniomis medicinos priemoniy, in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, vaisty, zmogaus audiniy ir Igsteliy, kosmetikos
gaminiy, biocidy, maisto produkty ir prireikus kity gaminiy srityse.
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4.  Svarstydama gaminiy, kuriuose naudojami vaistai, zmogaus audi-
niai ir lgstelés, biocidai arba maisto produktai, galimg reguliavimo kaip
priemonés statusa, Komisija uztikrina, kad buty pakankamai konsultuo-
jamasi atitinkamai su Europos vaisty agentira (EMA), Europos
cheminiy medziagy agentiira (ECHA) ir Europos maisto saugos tarnyba
(EFSA).

II SKYRIUS

PRIEMONIU TIEKIMAS RINKAI IR NAUDOJIMO PRADZIA,

EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJU PRIEVOLES,

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS, CE ZENKLAS, LAISVAS
JUDEJIMAS

5 straipsnis

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia

1. Priemoné gali buti pateikiama rinkai arba pradedama naudoti tik
jei ji atitinka $j reglamentg jg tinkamai tiekiant ir instaliuojant, prizitirint
ir naudojant pagal numatytg paskirtj.

2. Priemon¢ turi atitikti I priede iSdéstytus jai taikomus bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus, atsizvelgiant | jos numatytg
paskirtj.

3. Atitikties bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jrodymas turi apimti klinikinj jvertinima pagal 61 straipsnj.

4.  Priemonés, pagamintos ir naudojamos sveikatos jstaigose,
laikomos pradétomis naudoti.

5. Siame reglamente nustatyti reikalavimai, i§skyrus I priede nusta-
tytus atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
netaikomi priemonéms, pagamintoms ir naudojamoms tik Sajungoje
jsisteigusiose sveikatos jstaigose, jeigu jvykdomos visos $ios salygos:

a) priemoneés néra perduodamos kitam juridiniam asmeniui;

b) priemonés gaminamos ir naudojamos pagal atitinkamas kokybés
valdymo sistemas;

¢) sveikatos jstaiga savo dokumentacijoje pagrindzia, kad tikslinés paci-
enty grupés specifiniai poreikiai negali biiti patenkinti arba deramu
veiksmingumo lygiu negali buti patenkinti naudojant lygiavertg
rinkoje esancig priemong;

d) sveikatos jstaiga, jei paprasoma, teikia savo kompetentingai institu-
cijai informacija apie tokiy priemoniy naudojima, taip pat nurody-
dama ty priemoniy gamybos, keitimo arba naudojimo pagrindima;

e) sveikatos jstaiga parengia deklaracijg, kurig ji paskelbia vieSai ir
kurioje pateikiama:

i) gaminanciosios sveikatos jstaigos pavadinimas ir adresas;
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ii) priemoniy identifikavimui bitina informacija;

iii) deklaracija, kad priemonés atitinka bendruosius saugos ir veiks-
mingumo reikalavimus, nustatytus §io reglamento I priede, ir, kai
taikoma, informacija apie tai, kurie reikalavimai néra iki galo
ivykdyti, kartu pateikiant motyvuota pagrindima;

f) sveikatos jstaiga parengia dokumentacija, pagal kurig bity galima
suprasti gamybos jranga, gamybos procesa, priemoniy projekta ir
veiksmingumo duomenis, jskaitant numatytg paskirtj, ir kuri buty
pakankamai iSsami, kad kompetentinga institucija galéty jsitikinti,
kad Sio reglamento I priede nustatyti bendrieji saugos ir veiksmin-
gumo reikalavimai yra jvykdyti;

g) sveikatos jstaiga imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad visos
priemonés bty pagamintos laikantis f punkte nurodytos dokumenta-
cijos, ir

h) sveikatos jstaiga perziliri priemoniy klinikinio naudojimo patirtj ir
imasi visy butiny taisomyjy veiksmy.

Valstybés narés gali reikalauti, kad tokios sveikatos jstaigos pateikty
kompetentingai institucijai bet kokig kita svarbig informacija apie tokias
jy teritorijoje pagamintas ir naudojamas priemones. Valstybéms naréms
palickama teis¢ riboti bet kokios konkrecios riiSies tokiy priemoniy
gamybg ir naudojimg, ir joms turi buti suteikiama prieiga, sudarant
galimybe tikrinti Sig sveikatos jstaigy veikla.

Si dalis netaikoma priemonéms, gaminamoms pramoniniu mastu.

6. Siekdama uztikrinti vienoda I priedo taikyma, Komisija gali
priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skir-
tingo aiSkinimo ir praktinio taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

6 straipsnis

Nuotoliné prekyba

1. Priemoné, pasiiilyta naudojantis informacinés visuomenés paslau-
gomis, kaip apibrézta Direktyvos (ES) 2015/1535 1 straipsnio 1 dalies
b punkte, fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam Sajungoje,
turi atitikti §j reglamenta.

2. Nedarant poveikio nacionalinei teisei dél gydytojy profesinés prak-
tikos, priemone, kuri néra pateikiama rinkai, bet naudojama vykdant
komercing veiklg uz atlygj arba nemokamai, siekiant fiziniam arba juri-
diniam asmeniui, jsisteigusiam Sajungoje, tiesiogiai arba per tarpininkus
teikti diagnostines ar gydymo paslaugas naudojantis informacinés visuo-
menés paslaugomis, kaip apibrézta Direktyvos (ES) 2015/1535
1 straipsnio 1 dalies b punkte, arba kitomis komunikacijos priemonémis,
turi atitikti §j reglaments.
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3. Fizinis arba juridinis asmuo, siiilantis priemon¢ pagal 1 dalj arba
teikiantis paslaugg pagal 2 dalj, gaves kompetentingos institucijos
praSyma, pateikia atitinkamos priemonés ES atitikties deklaracijos

kopijg.

4. Valstybé naré gali, remdamasi visuomenés sveikatos apsaugos
motyvais, reikalauti, kad informacinés visuomenés paslaugos, kaip
apibrézta Direktyvos (ES) 2015/1535 1 straipsnio 1 dalies b punkte,
teikéjas nutraukty savo veikla.

7 straipsnis

Teiginiai

Priemoniy etiketése, naudojimo instrukcijoje, tiekiant priemones rinkai,
pradedant jas naudoti ar jas reklamuojant draudziama naudoti teksta,
pavadinimus, prekiy zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio pobii-
dzio Zenklus, i§ kuriy naudotojas arba pacientas gali susidaryti klaidingg
supratimg apie priemonés numatyta paskirtj, saugg ir veiksmingumag dél
to, kad:

a) priemonei priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ta priemoné
neturi;

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

¢) naudotojas arba pacientas neinformuojamas apie tikéting rizika, susi-
jusig su priemonés naudojimu pagal jos numatyta paskirtj;

d) rekomenduojami kitokie priemonés naudojimo atvejai negu naudo-
jimo atvejai, kurie buvo deklaruoti nurodant numatytg paskirtj, dél
kurios buvo atliktas atitikties vertinimas.

8 straipsnis

Darniyjuy standarty taikymas

1.  Priemonés, kurios atitinka atitinkamus darniuosius standartus ar ty
standarty atitinkamas dalis, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje, laikomos atitinkanc¢iomis $io regla-
mento reikalavimus, kuriuos apima tie standartai arba jy dalys.

Pirma pastraipa taip pat taikoma sistemos arba proceso reikalavimams,
kuriy pagal $j reglamentg turi laikytis ekonominés veiklos vykdytojai
arba uzsakovai, jskaitant susijusiuosius su kokybés valdymo sistemomis,
tyrimais, klinikiniu jvertinimu ar klinikiniu stebéjimu po pateikimo
rinkai.

Siame reglamente esanCios nuorodos | darniuosius standartus reiskia
darniuosius standartus, nuorodos i kuriuos buvo paskelbtos Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
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2. Siame reglamente esan&ios nuorodos j darniuosius standartus taip
pat yra nuorodos j Europos farmakopéjos straipsnius, priimtus pagal
Konvencija dél Europos farmakop¢jos rengimo, visy pirma apie chirur-
ginius sitlus ir sgveikg tarp vaisty ir medziagy, naudojamy priemonése,
kuriose yra tokiy vaisty, jei tos nuorodos | tuos straipsnius yra
paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

9 straipsnis

Bendrosios specifikacijos

1.  Nedarant poveikio 1 straipsnio 2 daliai ir 17 straipsnio 5 daliai bei
tose nuostatose nustatytam terminui, jeigu néra darniyjy standarty arba
kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka, arba kai reikia spresti
visuomenés sveikatos problemas, Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos bend-
rosios specifikacijos dél bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,
nustatyty I priede, techninés dokumentacijos, nurodytos II ir III prie-
duose, klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai,
nurodyty XIV priede, arba reikalavimy dél klinikinio tyrimo, nustatyty
XV priede. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Priemonés, kurios atitinka 1 dalyje nurodytas bendrasias specifi-
kacijas, laikomos atitinkan¢iomis Sio reglamento reikalavimus, kuriuos
apima tos bendrosios specifikacijos ar jy atitinkamos dalys.

3.  Gamintojai laikosi 1 dalyje nurodyty bendryjy specifikacijy,
nebent jie gali deramai pagrjsti, kad pritaiké sprendimus, kuriais uztik-
rinamas toks saugos ir veiksmingumo lygis, kuris biity bent jau lygia-
vertis minétoms specifikacijoms.

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

10 straipsnis

Bendrosios gamintojy prievolés

1.  Gamintojai, pateikdami rinkai priemones arba kai jos pradedamos
naudoti, uztikrina, kad jos biity suprojektuotos ir pagamintos laikantis
Sio reglamento reikalavimy.

2. Gamintojai nustato, dokumentuoja, jgyvendina ir palaiko rizikos
valdymo sistema, kaip apibiidinta I priedo 3 skirsnyje.

3.  Gamintojai atliecka klinikinj jvertinimg pagal 61 straipsnyje ir
XIV priede iSdéstytus reikalavimus, jskaitant klinikinj stebéjimg po
pateikimo rinkai.

4.  Priemoniy, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintas priemones,
gamintojai parengia ir nuolat atnaujina ty priemoniy techning dokumen-
tacijg. Techniné dokumentacija turi buti tokia, kad biity galima jvertinti,
ar priemon¢ atitinka Sio reglamento reikalavimus. Techninéje dokumen-
tacijoje turi buti II ir III prieduose nurodyti elementai.
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Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuo-
sius aktus, kuriais, atsizvelgiant j technikos paZzanga, i§ dalies keiCiami
IT ir III priedai.

5. Pagal uzsakyma pagaminty priemoniy gamintojai parengia doku-
mentacijg, ja atnaujina ir saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms
institucijoms, kaip nurodyta XIII priedo 2 skirsnyje.

6. Jeigu atitiktis taikomiems reikalavimams jrodyta atlikus taikyting
atitikties vertinimo procediira, priemoniy, iSskyrus pagal uzsakymg
pagamintas priemones ar tiriamasias priemones, gamintojai parengia
ES atitikties deklaracijg pagal 19 straipsnj ir pazenklina gaminj CE
atitikties Zenklu pagal 20 straipsnj.

7.  Gamintojai laikosi su UDI sistema susijusiy prievoliy, nurodyty
27 straipsnyje, ir registravimo prievoliy, nurodyty 29 ir 31 straipsniuose.

8. Gamintojai saugo techning dokumentacija, ES atitikties deklaracijg
ir, jei taikoma, atitinkamo pagal 56 straipsnj iSduoto sertifikato, jskaitant
bet kokius pakeitimus ir papildymus, kopija, kad galéty jas pateikti
kompetentingoms institucijoms ne trumpesnj kaip 10 mety laikotarpj
nuo paskutinés priemonés, dél kurios parengta ES atitikties deklaracija,
pateikimo rinkai. Implantuojamyjy priemoniy dokumentai saugomi ne
trumpiau nei 15 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo rinkai.

Gaves kompetentingos institucijos praSymg gamintojas, kaip nurodyta
prasyme, pateikia visg tg techning dokumentacijg arba jos santraukg.

Gamintojas, kurio registruota verslo vieta yra ne Sajungos teritorijoje,
uztikrina, kad reikalinga dokumentacija jo jgaliotajam atstovui bty
visada prieinama tam, kad jgaliotasis atstovas galéty atlikti 11 straipsnio
3 dalyje nurodytas uzduotis.

9.  Gamintojai uztikrina, kad biity nustatytos procediros tam, kad
serijiné gamyba atitikty Sio reglamento reikalavimus. Tinkamai ir
laiku atsizvelgiama j priemonés konstrukcijos ar savybiy ir darniyjy
standarty ar bendryjy specifikacijy, kuriais remiantis deklaruota prie-
monés atitiktis, pakeitimus. Priemoniy, iSskyrus tiriamgsias priemones,
gamintojai nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko, atnaujina ir
nuolat tobulina kokybés valdymo sistemg, kuria pacéiu efektyviausiu
budu ir proporcingai rizikos klasei ir priemonés tipui, uztikrinama
atitiktis Siam reglamentui.

Kokybés valdymo sistema apima visas su procesy, procediiry ir medi-
cinos priemoniy kokybe susijusias gamintojo organizacijos dalis ir
aspektus. Ja reglamentuojama struktiira, funkcijos, procediiros, procesai
ir valdymo istekliai, kuriy reikia, kad buity jdiegti principai ir priemongs,
butini siekiant uztikrinti atitikt] Sio reglamento nuostatoms.

Kokybés valdymo sistema apima bent Siuos aspektus:
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a) atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija, apimancia
atitikties vertinimo procediiry ir medicinos priemoniy, kurioms
taikoma sistema, pakeitimy valdymo procediry laikymasi;

b) taikomy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy identifika-
vimg ir ty reikalavimy jgyvendinimo galimybes;

¢) vadovy atsakomybe;

d) istekliy valdyma, jskaitant tiekéjy ir subrangovy atrankag bei kont-
role;

e) rizikos valdyma, kaip nustatyta I priedo 3 skirsnyje;

f) klinikinj jvertinima pagal 61 straipsnj ir XIV prieda, jskaitant klini-
kinj stebéjimg po pateikimo rinkai;

g) gaminiy realizavima, jskaitant planavima, projektavima, kirima,
gamybg ir aptarnavima;

h) pagal 27 straipsnio 3 dalj atlikto UDI priskyrimo visoms atitinka-
moms priemonéms patikrinima ir pagal 29 straipsnj teikiamos infor-
macijos nuoseklumo ir tikrumo uztikrinima;

i) priezitros po pateikimo rinkai sistemos, kaip numatyta 83 straips-
nyje, sudaryma, jgyvendinimg ir palaikyma;

j) rySiy su kompetentingomis institucijomis, notifikuotosiomis jstai-
gomis, kitais ekonominés veiklos vykdytojais, klientais ir (arba)
kitais suinteresuotaisiais subjektais palaikyma;

k) pranesimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus budrumo kontekste teikimo procesus;

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

m) rezultaty stebésenos ir matavimo procesus, duomeny analize ir
produkty tobulinima.

10.  Priemoniy gamintojai jdiegia ir nuolat atnaujina prieziiiros po
pateikimo rinkai sistemg pagal 83 straipsnj.

11.  Gamintojai uztikrina, kad prie priemonés biity pridedama infor-
macija, nustatyta I priedo 23 skirsnyje, oficialiaja (-iomis) Sajungos
kalba (-omis), kuriag (-ias) nustato valstybé naré, kurioje priemoné
tiekiama naudotojui ar pacientui. Etiketéje pateikiama iSsami informacija
turi bliti nenutrinama, lengvai jskaitoma ir aiSkiai suprantama numa-
tytam naudotojui arba pacientui.

12.  Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad rinkai
pateikta arba pradéta naudoti jy priemoné neatitinka Sio reglamento,
nedelsdami imasi biitiny taisomyjy veiksmy, sieckdami atitinkamai uztik-
rinti tos priemonés atitiktj, ja paSalinti i$ rinkos arba atSaukti. Jie atitin-
kamai informuoja atitinkamos priemonés platintojus ir, kai taikoma,
jgaliotuosius atstovus bei importuotojus.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 20

Kai priemon¢ kelia didel¢ rizika, gamintojai nedelsdami informuoja apie
tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké priemong rinkai, kompetentingas
institucijas ir, kai taikoma, notifikuotaja jstaiga, kuri iSdavé sertifikaty
tai priemonei pagal 56 straipsnj, visy pirma apie neatitiktj ir taisomuo-
sius veiksmus, kuriy imtasi.

13. Gamintojai turi turéti incidenty ir vietos saugos taisomyjy
veiksmy registravimo ir pranesimo apie juos sistema, apibudintg 87 ir
88 straipsniuose.

14.  Kompetentingai institucijai papraSius gamintojai jai suteikia visg
informacijg ir dokumentacijg, biitinas priemonés atitikéiai jrodyti, viena
i§ kity oficialiyjy Sajungos kalby, kuria nustato atitinkama valstybé
naré. Valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta,
kompetentinga institucija gali papraSyti, kad gamintojas pateikty nemo-
kamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikty prieiga
prie priemonés. Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai bend-
radarbiauja su ja dél taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi siekiant paSalinti
arba, jei tai nejmanoma, sumazinti priemoniy, kurias jie pateiké rinkai
arba kurios pradétos naudoti, keliamg rizikg.

Jei gamintojas nebendradarbiauja arba pateikta informacija ir doku-
mentai yra nei§samis arba neteisingi, kompetentinga institucija siek-
dama uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty saugg gali
imtis visy tinkamy priemoniy, kad uzdrausty arba apriboty priemonés
tiekimg jos nacionalinei rinkai, pasalinty priemong¢ i§ tos rinkos arba ja
atSaukty tol, kol gamintojas ims bendradarbiauti arba pateiks iSsamig ir
teisingg informacijg.

Jeigu kompetentinga institucija mano ar turi pagrindo manyti, kad prie-
mone yra padaryta Zzalos, gavusi praSyma ji padeda teikti pirmoje
pastraipoje nurodytg informacijg ir dokumentacija potencialiai nukenté-
jusiam pacientui arba naudotojui ir, atitinkamais atvejais, paciento arba
naudotojo teisiy peréméjui, paciento arba naudotojo sveikatos draudimo
bendrovei arba kitoms treciosioms Salims, kuriems jtakos turéjo paci-
entui arba naudotojui padaryta zala, nenusizengdama duomeny apsaugos
taisykléms ir nedarydama poveikio intelektinés nuosavybés teisiy
apsaugai, nebent informacija prireikty atskleisti dél virSesnio vieSojo
intereso.

Kompetentingai institucijai tre¢ioje pastraipoje numatytos prievolés
nereikia laikytis tais atvejais, kai pirmoje pastraipoje nurodytos informa-
cijos ir dokumentacijos atskleidimas jprasta tvarka vykdomas teismo
proceso kontekste.

15.  Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas
juridinis ar fizinis asmuo, informacija apie to asmens tapatybe¢ pride-
dama prie informacijos, kuri turi buiti pateikta pagal 29 straipsnio 4 dalj.

16.  Fiziniai arba juridiniai asmenys gali reikalauti atlyginti Zalg,
padaryta dél defekty turinCios priemonés, pagal taikomus Sajungos ir
nacionalinés teisés aktus.
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Proporcingai rizikos klasei, medicinos priemongs tipui ir jmonés dydZziui
gamintojai turi biiti nustat¢ priemones, kuriomis uztikrinami pakankami
finansiniai iStekliai atsizvelgiant | jy galimg atsakomybe pagal Direk-
tyva 85/374/EEB, nedarant poveikio didesn¢ apsaugg suteikiancioms
priemonéms pagal nacionaling teisg.

11 straipsnis

Igaliotasis atstovas

1.  Tais atvejais, kai priemonés gamintojas néra jsisteiges valstybéje
naréje, Sajungos rinkai priemoné gali buti pateikta tik jei gamintojas
paskiria vieng jgaliotaji atstova.

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

3. Jgaliotasis atstovas vykdo jgaliojime, dél kurio jis susitaré su
gamintoju, nurodytas uzduotis. Gaves praSymg jgaliotasis atstovas
pateikia jgaliojimo kopija kompetentingai institucijai.

Pagal jgaliojimg reikalaujama ir gamintojas sudaro salygas, kad jgalio-
tasis atstovas atlikty bent jau Sias su jgaliojime numatytomis priemo-
némis susijusias uzduotis:

a) patikrinti, ar parengta ES atitikties deklaracija ir techniné dokumen-
tacija, o kai taikoma, ar gamintojas yra atlikes atitinkama atitikties
vertinimo procediira;

b) 10 straipsnio § dalyje nurodyta laikotarpj saugoti techninés doku-
mentacijos, ES atitikties deklaracijos kopija ir, jei taikoma, atitin-
kamo (-y) sertifikato (-y), iskaitant bet kokius pakeitimus ir papil-
dymus, isduoto (-y) pagal 56 straipsnj, kopija (-as), kad jas biity
galima pateikti kompetentingoms institucijoms;

¢) laikytis registravimo prievoliy, nustatyty 31 straipsnyje, ir patikrinti,
ar gamintojas jvykdé registravimo prievoles, nustatytas 27 ir 29
straipsniuose;

d) gavus kompetentingos institucijos praSyma, suteikti tai kompeten-
tingai institucijai visg informacijg ir dokumentacija, reikalingas prie-
monés atitikciai jrodyti, parengtas viena i§ kity oficialiyjy Sajungos
kalby, kurig nustato atitinkama valstybé naré;

e) perduoti gamintojui visus valstybés narés, kurioje jgaliotasis atstovas
turi registruotg verslo vieta, kompetentingos institucijos praSymus
pateikti pavyzdziy arba gauti prieigg prie priemonés ir patikrinti, ar
kompetentinga institucija gauna pavyzdZzius arba jai suteikta prieiga
prie priemonés;

f) bendradarbiauti su kompetentingomis institucijomis dél prevenciniy
arba taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti arba, jei tai
nejmanoma, sumazinti priemoniy keliamg rizika;
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g) nedelsiant informuoti gamintojg apie sveikatos prieziiiros specialisty,
pacienty ir naudotojy skundus ir praneSimus apie jtariamus inci-
dentus, susijusius su priemone, dél kurios jis buvo paskirtas;

h) nutraukti jgaliojima, jei gamintojas veikia prieSingai savo prievoléms
pagal §j reglamenta.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodytu jgaliojimu negali biti perduo-
damos gamintojo prievolés, nustatytos 10 straipsnio 1, 2, 3, 4, 6, 7,
9, 10, 11 ir 12 dalyse.

5. Nedarant poveikio $io straipsnio 4 daliai, tais atvejais, kai gamin-
tojas néra jsisteiges valstybéje naréje ir jis nejvykdé 10 straipsnyje
nustatyty prievoliy, teisiné atsakomybé uz defekty turincias priemones
tenka jgaliotajam atstovui tuo paciu pagrindu, kaip ir gamintojui, ir
solidariai su gamintoju.

6. Jgaliotasis atstovas, nutraukes savo jgaliojimg dél 3 dalies h punkte
nurodytos priezasties, nedelsdamas informuoja valstybés narés, kurioje
jis yra jsisteiges, kompetentingg institucijg ir, kai taikoma, notifikuotaja
istaiga, kuri dalyvavo priemonés atitikties vertinime, apie jgaliojimo
nutraukimg ir nurodo to priezastis.

7. Siame reglamente nuorodos j valstybés narés, kurioje gamintojas
turi registruotg verslo vieta, kompetentingg institucijg yra laikomos
nuoroda ] valstybés narés, kurioje jgaliotasis atstovas, paskirtas 1 dalyje
nurodyto gamintojo, turi registruotg verslo vieta, kompetentinga institu-
cija.

12 straipsnis

Igaliotojo atstovo pakeitimas

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

a) ankstesnio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos data ir
busimo jgaliotojo atstovo jgaliojimo pradzios data;

b) data, iki kurios ankstesnis jgaliotasis atstovas gali biti nurodytas
gamintojo pateikiamoje informacijoje, jskaitant visg reklaming
medZiaga;

¢) dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosa-
vybés teises;

d) ankstesnio jgaliotojo atstovo prievolé pasibaigus jgaliojimui perduoti
gamintojui arba biisimam jgaliotajam atstovui sveikatos prieziliros
specialisty, pacienty ar naudotojy skundus ar praneSimus apie
jtariamus incidentus, susijusius su priemone, dél kurios jis buvo
paskirtas jgaliotuoju atstovu.
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13 straipsnis

Bendrosios importuotojuy prievolés

1. Importuotojai Sajungos rinkai pateikia tik tokias priemones, kurios
atitinka §j reglaments.

2. Norédami pateikti priemon¢ rinkai, importuotojai patikrina, ar:

a) priemoné yra pazenklinta CE Zenklu ir yra parengta priemonés ES
atitikties deklaracija;

b) gamintojas yra nustatytas ir ar gamintojas paskyré jgaliotajj atstova
pagal 11 straipsnj;

¢) priemoné yra pazenklinta pagal §j reglamentg ir kartu pateikiama
reikiama naudojimo instrukcija;

d) kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI pagal 27 straipsnj.

Jeigu importuotojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné
neatitinka Sio reglamento reikalavimy, jis nepateikia priemonés rinkai
tol, kol neuZtikrinta jos atitiktis, ir apie tai informuoja gamintojg ir
gamintojo jgaliotajj atstova. Jeigu importuotojas mano arba turi
pagrindo manyti, kad priemoné kelia didel¢ rizika arba tai yra falsifi-
kuota priemoné, jis taip pat informuoja valstybés narés, kurioje yra
isisteiggs importuotojas, kompetentinga institucija.

3. Importuotojai ant priemonés, ant jos pakuotés arba prie priemonés
pridedamame dokumente nurodo savo pavadinima (varda, pavarde),
registruotajj prekybinj pavadinimg arba registruotajj prekiy zenkla,
savo registruotos verslo vietos adresg ir adresa, kuriuo galima susisiekti
su jais ir nustatyti jy buvimo vietg. Jie uZtikrina, kad papildomos
etiketés neuzgozty jokios informacijos gamintojo pateiktoje etiketéje.

4.  Importuotojai patikrina, ar priemoné yra registruota elektroninéje
sistemoje pagal 29 straipsnj. Importuotojai registracijos duomenis
papildo savo duomenimis pagal 31 straipsnj.

5. Importuotojai tuo metu, kai atsakomybé uz priemon¢ tenka jiems,
uztikrina, kad laikymo ar transportavimo salygos nepakenkty jos atitik-
¢iai I priede nustatytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reika-
lavimams, ir laikosi gamintojo nustatyty salygy, jei tokiy esama.

6. Importuotojai registruoja skundus, reikalavimy neatitinkancias
priemones, priemoniy atSaukimo ir paSalinimo i§ rinkos atvejus ir teikia
gamintojui, jgaliotajam atstovui ir platintojams visg jy praSomg informa-
cija, kad jie galéty nagrinéti skundus.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 24

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad prie-
moné, kurig jie pateiké rinkai, neatitinka Sio reglamento, nedelsdami
apie tai informuoja gamintojg ir jo jgaliotajj atstova. Importuotojai bend-
radarbiauja su gamintoju, gamintojo jgaliotuoju atstovu ir kompetentin-
gomis institucijomis siekdami uztikrinti, kad btty imamasi reikiamy
taisomyjy veiksmy siekiant uZztikrinti tos priemonés atitiktj, pasalinti ja
i$ rinkos arba atSaukti. Kai priemoné kelia didel¢ rizika, jie taip pat
nedelsdami informuoja apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké prie-
mon¢ rinkai, kompetentingas institucijas ir, jei taikoma, notifikuotaja
istaiga, kuri atitinkamai priemonei iSdavé sertifikata pagal 56 straipsnj,
visy pirma nurodydami i$samig informacija apie neatitikt] ir taisomuo-
sius veiksmus, kuriy imtasi.

8. Importuotojai, gave sveikatos prieziiros specialisty, pacienty ar
naudotojy skundy ar pranes§imy apie jtariamus incidentus, susijusius su
priemone, kurig jie pateiké rinkai, nedelsdami perduoda $ig informacija
gamintojui ir jo jgaliotajam atstovui.

9.  Importuotojai 10 straipsnio 8 dalyje nurodyta laikotarpj saugo ES
atitikties deklaracijos kopija ir, jei taikytina, pagal 56 straipsnj iSduoto
atitinkamo sertifikato, jskaitant bet kokius pakeitimus ir papildymus,
kopija.

10.  Kompetentingoms institucijoms paprasSius importuotojai bendra-
darbiauja su jomis dél veiksmy, kuriy imamasi siekiant paSalinti arba,
jel tai nejmanoma, sumazinti priemoniy, kurias jie pateiké rinkai,
keliamg rizikg. Importuotojai, gave valstybés narés, kurioje importuo-
tojas turi registruotg verslo vieta, kompetentingos institucijos praSyma,
pateikia nemokamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma —
suteikia prieiga prie priemones.

14 straipsnis

Bendrosios platintojy prievolés

1. Tiekdami rinkai priemones ir vykdydami savo veiklg, platintojai
rupestingai laikosi taikomy reikalavimy.

2. Pries tickdami priemong rinkai platintojai patikrina, ar yra jvykdyti
visi $ie reikalavimai:

a) priemoné¢ yra pazenklinta CE Zenklu ir yra parengta priemonés ES
atitikties deklaracija;

b) su priemone yra pateikta informacija, kurig turi pateikti gamintojas
pagal 10 straipsnio 11 dalj;

¢) importuoty priemoniy atveju — ar importuotojas yra jvykdes
13 straipsnio 3 dalyje nustatytus reikalavimus;

d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI.

Siekdamas jvykdyti pirmos pastraipos a, b ir d punktuose nurodytus
reikalavimus, platintojas gali taikyti pavyzdziy atrankos metoda, kuriuo
bty atrenkama tipiné to platintojo tiekiamy priemoniy imtis.
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Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné neati-
tinka §io reglamento reikalavimy, jis netiekia priemonés rinkai tol, kol
neuztikrinta priemonés atitiktis, ir apie tai informuoja gamintoja bei, kai
taikoma, gamintojo jgaliotajj atstova, taip pat importuotoja. Jeigu platin-
tojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné kelia didel¢ rizika
arba tai yra falsifikuota priemoné, jis taip pat informuoja valstybés
narés, kurioje jis yra jsisteiggs, kompetentingg institucija.

3. Platintojai tuo metu, kai atsakomybé uz priemone¢ tenka jiems,
uztikrina, kad laikymo ar transportavimo sglygos atitikty gamintojo
nustatytas sglygas.

4.  Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad priemoné,
kurig jie tieké rinkai, neatitinka Sio reglamento, nedelsdami apie tai
informuoja gamintojg ir, kai taikoma, gamintojo jgaliotgjj atstova bei
importuotojg. Platintojai bendradarbiauja su gamintoju ir, kai taikoma,
su gamintojo jgaliotuoju atstovu bei importuotoju, taip pat su kompe-
tentingomis institucijomis, siekdami uztikrinti, kad baty imamasi
reikiamy taisomyjy veiksmy siekiant uztikrinti tos priemoneés atitiktj,
prireikus pasalinti jg i§ rinkos arba atSaukti. Kai platintojas mano arba
turi pagrindo manyti, kad priemoné kelia didele rizika, jis taip pat
nedelsdamas informuoja apie tai valstybiy nariy, kuriose jis tieké prie-
mone¢ rinkai, kompetentingas institucijas, visy pirma nurodydamas
iSsamig informacija apie neatitikt] ir taisomuosius veiksmus, kuriy
1mtasi.

5. Platintojai, kurie gavo skundus ar praneSimus i§ sveikatos prie-
zitros specialisty, pacienty ar naudotojy apie jtariamus incidentus, susi-
jusius su priemone, kurig jie tieké rinkai, nedelsdami perduoda Sig
informacijg gamintojui ir, jei taikoma, gamintojo jgaliotajam atstovui
ir importuotojui. Jie registruoja skundus, reikalavimy neatitinkancias
priemones, priemoniy atSaukimo bei pasalinimo i§ rinkos atvejus, o
gamintojui ir, jei esama, jgaliotajam atstovui bei importuotojui nuolat
teikia informacija apie tokig stebéseng, taip pat, pastariesiems paprasius,
teikia jiems informacijg.

6. Platintojai kompetentingos institucijos praSymu pateikia jai visa
informacijg ir dokumentacijg, kurias jie turi ir kurios yra butinos prie-
monés atitikéiai jrodyti.

Laikoma, kad platintojai pirmoje pastraipoje nurodyta reikalavima
ivykdeé, jei reikiama informacija dél atitinkamos priemonés pateikia
gamintojas arba, kai taikoma, jgaliotasis atstovas. Kompetentingoms
institucijoms paprasius platintojai bendradarbiauja su jomis dél veiksmy,
kuriy imamasi siekiant paSalinti priemoniy, kurias jie tieké rinkai,
keliama rizika. Kompetentingos institucijos praSymu platintojai pateikia
nemokamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikia
prieigg prie priemonés.

15 straipsnis

Uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams atsakingi asmenys

1.  Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng asmenj, atsa-
kingg uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, kuris turi reikiamy
ekspertiniy Ziniy medicinos priemoniy srityje. Reikiamos ekspertinés
zinios jrodomos vienu i$ Siy kvalifikacijos patvirtinimo budy:
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a) diplomu, pazyméjimu ar kitais oficialig kvalifikacija patvirtinanciais
dokumentais, suteiktais uzbaigus universitetines teisés, medicinos,
farmacijos, inZinerijos ar kitos susijusios moksly disciplinos studijas
arba studijy kursa, kurj atitinkama valstybé naré pripazjsta lygia-
ver¢iu, ir maZziausiai vieny mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su medi-
cinos priemonémis;

b) ketveriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy, susijusiy su medicinos priemonémis, srityse.

Nedarant poveikio nacionalinéms nuostatoms dél profesiniy kvalifika-
cijy, pagal uzsakyma pagaminty priemoniy gamintojai gali jrodyti
reikiamas ekspertines Zinias, nurodytas pirmoje pastraipoje, turédami
bent dvejy mety atitinkamos gamybos srities profesing patirtj.

2. Labai mazos ir mazosios jmonés, kaip apibrézta Komisijos reko-
mendacijoje  2003/361/EB ('), savo organizacijoje neprivalo turéti
asmens, atsakingo uz veikla, uZztikrinancig atitiktj reglamentuojamiems
reikalavimams, ta¢iau turi turéti galimybe visada ir nepertraukiamai
naudotis tokio asmens paslaugomis.

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

a) pries iSleidziant priemone, priemoniy atitiktis blity deramai patikri-
nama taikant kokybés valdymo sistema, pagal kurig priemonés yra
gaminamos;

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

¢) buty laikomasi prieziiros po pateikimo rinkai prievoliy pagal
10 straipsnio 10 dalj;

d) buty laikomasi 87-91 straipsniuose nurodyty prievoliy teikti prane-
$imus;

e) tiriamyjy priemoniy atveju bty parengtas pareiskimas, nurodytas
XV priedo II skyriaus 4.1 skirsnyje.

4. Kai uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams pagal 1, 2 ir 3
dalis bendrai yra atsakingi keli asmenys, jy atitinkamos atsakomybés
sritys nurodomos rastu.

5. Asmuo, atsakingas uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams,
neturi patirti jokios diskriminacijos gamintojo organizacijoje dél deramo
savo pareigy vykdymo, neatsizvelgiant j tai, ar jis yra tos organizacijos
darbuotojas, ar ne.

6. Igaliotieji atstovai turi visada ir nepertraukiamai turéti galimybe
naudotis bent vieno asmens, atsakingo uz atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams, kuris turi reikiamy ekspertiniy Ziniy Sajungoje medi-
cinos priemoniy srityje taikomy reglamentuojamy reikalavimy klausi-
mais, paslaugomis. Reikiamos ekspertinés zinios jrodomos vienu i$
$iy kvalifikacijos patvirtinimo budy:

(") 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dél labai mazy,

mazyjy ir vidutinio dydzio jmoniy apibrézties (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).
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a) diplomu, pazyméjimu ar kitais oficialig kvalifikacija patvirtinanciais
dokumentais, suteiktais uzbaigus universitetines teisés, medicinos,
farmacijos, inZinerijos ar kitos susijusios moksly disciplinos studijas
arba studijy kursa, kurj atitinkama valstybé naré pripazjsta lygia-
ver¢iu, ir maZziausiai vieny mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su medi-
cinos priemonémis;

b) ketveriy mety profesine patirtimi reguliavimo reikaly arba kokybés
valdymo sistemy, susijusiy su medicinos priemonémis, srityse.

16 straipsnis

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

1.  Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo
prisiima gamintojams taikomas prievoles, jei jis uzsiima bet kuriuo i$
siy dalyky:

a) priemonés tiekimu rinkai savo vardu, naudodamas registruotaji
prekybinj pavadinima arba registruotaji prekiy Zenkla, iSskyrus
atvejus, kai platintojas ar importuotojas sudaro sutartj su gamintoju,
pagal kurig gamintojas yra nurodomas etiketéje ir yra atsakingas uz
Siame reglamente gamintojams nustatyty reikalavimy laikymasi,

b) jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti priemonés numatytos paskir-
ties keitimu;

¢) jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti priemonés pakeitimu taip,
kad tai gali turéti jtakos jos atitikCiai taikomiems reikalavimams.

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamin-
toju, kaip apibrézta 2 straipsnio 30 punkte, surenka arba pritaiko jau
esanCiag rinkoje priemong¢ individualiam pacientui nekeisdamas jos
numatytos paskirties.

2.  Taikant 1 dalies ¢ punkta, priemonés pakeitimu, kuris gali turéti
jtakos jos atitikéiai taikomiems reikalavimams, nelaikoma:

a) informacijos, kurig pateiké gamintojas pagal I priedo 23 skirsnj, apie
jau pateikta rinkai priemone, ir papildomos informacijos, kuri yra
biitina siekiant prekiauti ta priemone atitinkamoje valstybéje naréje,
teikimas, jskaitant jos vertima;

b) priemonés, kuri jau yra pateikta rinkai, iSorinés pakuotés pakeitimai,
jskaitant pakuotés dydzio keitima, jei priemone¢ biitina perpakuoti
tam, kad ta priemone biity galima prekiauti atitinkamoje valstybéje
naréje ir jeigu tai atlickama tokiomis salygomis, kad nebtity pakenkta
priemonés originaliai buklei. Tuo atveju, kai rinkai pateikiamos steri-
lios priemonés, laikoma, kad priemonés originaliai biiklei pakenkta,
jeigu pakuoté, kuri reikalinga sterilumui palaikyti, yra atidaryta,
pazeista arba kitaip neigiamai paveikta gaminj perpakuojant.
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3. Platintojas ar importuotojas, kuris atlicka bet kokj 2 dalies a ir
b punktuose nurodytg veiksmg, ant priemonés arba, jei tai nejmanoma,
ant jos pakuotés arba prie priemonés pridedame dokumente nurodo
atlikta veiksmg, kartu nurodydamas savo varda, pavarde (pavadinimg),
registruotajj prekybinj pavadinima arba registruotaji prekiy Zenkla,
registruotos verslo vietos adresg ir adresg, kuriuo galima susisiekti su
juo ir nustatyti jo buvimo vieta.

Platintojai ir importuotojai uztikrina, kad jie turéty kokybés valdymo
sistemg, apimancia procediiras, kuriomis uztikrinama, kad informacijos
vertimas buty tikslus ir atnaujintas, kad veiksmai, nurodyti 2 dalies a ir
b punktuose, biity atlickami tokiomis priemonémis ir salygomis, kad
bty iSsaugota originali medicinos priemonés bikle, ir kad perpakuotos
medicinos priemonés pakuoté neturéty defekty, buty geros kokybés ir
tvarkinga. Kokybés valdymo sistema apima, infer alia, procediras,
kuriomis uztikrinama, kad platintojas ar importuotojas biity informuo-
jamas apie taisomuosius veiksmus, kuriy gamintojas émési dél atitin-
kamos priemonés siekdamas reaguoti j saugos problemas arba uztikrinti
priemonés atitiktj Siam reglamentui.

4. Bent prie§ 28 dienas prie§ tieckdami i§ naujo pazenklinta arba
perpakuota priemong rinkai, bet kokj Sio straipsnio 2 dalies a ir b punk-
tuose nurodyta veiksma atliekantys platintojai ar importuotojai apie tai
informuoja gamintojg ir valstybés narés, kurioje jie planuoja tg priemone
tiekti, kompetentingg institucija apie jy ketinima tiekti i§ naujo paZen-
klintg arba perpakuotg priemong, ir gave praSyma pateikia gamintojui ir
kompetentingai institucijai i§ naujo pazenklintos arba perpakuotos prie-
monés pavyzdj ar maketa, jskaitant iSverstg etiket¢ ir naudojimo instruk-
cija. Per ta patj 28 dieny laikotarpj platintojas ar importuotojas kompe-
tentingai institucijai pateikia notifikuotosios jstaigos, paskirtos biiti atsa-
kinga uz priemoniy, kuriy atzvilgiu vykdomi 2 dalies a ir b punktuose
nurodyti veiksmai, tipa, iSduotg sertifikatg, kuriame patvirtinama, kad
platintojo arba importuotojo kokybés valdymo sistema atitinka 3 dalyje
nustatytus reikalavimus.

17 straipsnis

Vienkartinés priemonés ir jy pakartotinis apdorojimas

1. Vienkartinés priemonés pakartotinai apdorojamos ir toliau naudo-
jamos tik kai tai leidziama pagal nacionaling teis¢ ir tik remiantis $iuo
straipsniu.

2. Fizinis arba juridinis asmuo, kuris pakartotinai apdoroja vienkar-
ting priemong, kad ji biity tinkama toliau naudoti Sajungoje, laikomas
tos pakartotinai apdorotos priemonés gamintoju ir prisiima Siame regla-
mente nustatytas gamintojams taikomas prievoles, kurios apima su
pakartotinai apdorotos priemonés atsekamumu susijusias prievoles
pagal Sio reglamento III skyriy. Pakartotinj priemonés apdorojimg atlie-
kantis subjektas laikomas gamintoju Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnio
1 dalies tikslu.
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3. Nukrypstant nuo 2 dalies, kalbant apie vienkartines priemones,
pakartotinai apdorojamas ir naudojamas tik toje pacioje sveikatos jstai-
goje, valstybés narés gali nuspresti netaikyti vienos ar keliy taisykliy dél
gamintojy prievoliy, nustatyty Siame reglamente, su salyga, kad jos
uztikrina $iuos aspektus:

a) pakartotinai apdorotos priemonés sauga ir veiksmingumas yra lygia-
ver€ial pirminés priemonés saugai ir veiksmingumui, bei jvykdyti
5 straipsnio 5 dalies a, b, d, e, f, g ir h punktuose nustatyti reika-
lavimai;

b) pakartotinis apdorojimas atlickamas pagal bendrasias specifikacijas,
kuriose i$samiai nustatomi reikalavimai dél:

— rizikos valdymo, jskaitant konstrukcijos ir medziagy analize,
atitinkamas priemonés savybes (apgrazos inzinerija) ir proce-
diras, pagal kurias buty aptinkami pirminés priemonés projekto
bei jos planuojamo taikymo po pakartotinio apdorojimo pakei-
timai,

— viso proceso procediry, jskaitant valymo etapus, validavimo,
— gaminio pateikimo naudoti ir veiksmingumo bandymy,
— kokybés valdymo sistemos,

— praneSimo apie incidentus, susijusius su priemonémis, kurios
buvo pakartotinai apdorotos, ir

— pakartotinai apdoroty priemoniy atsekamumo.

Valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos teikty
informacijg pacientams apie pakartotinai apdoroty priemoniy naudojimag
sveikatos jstaigoje ir, atitinkamais atvejais, kitg svarbig informacija apie
pakartotinai apdorotas priemones, kurias naudojant gydomi pacientai.

Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
nacionalines nuostatas, nustatytas pagal $ig dalj, ir jy priémimo
motyvus. Komisija $ig informacija skelbia viesai.

4. Valstybés narés gali nuspresti 3 dalyje nurodytas nuostatas taikyti
taip pat ir vienkartiniy priemoniy, kurios yra pakartotinai apdorojamos
iSorés subjekto, sveikatos jstaigos praSymu atliekancio pakartotinj apdo-
rojima, atzvilgiu su sglyga, kad ta pakartotinai apdorota priemoné visa
grazinama | ta sveikatos jstaiga, o pakartotinj apdorojimg atliekantis
iSorés subjektas vykdo 3 dalies a ir b punktuose nurodytus reikalavimus.

5.  Komisija ne véliau kaip ™M1 2021 m. geguzés 26 d. € pagal
9 straipsnio 1 dalj priima butinas bendrasias specifikacijas, nurodytas
3 dalies b punkte. Tos bendrosios specifikacijos turi atitikti naujausius
mokslinius jrodymus ir jomis turi biiti nagrinéjamas Siame reglamente
nustatyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy taikymo klau-
simas. Jeigu tos bendrosios specifikacijos nepriimamos  iki
» M1 2021 m. geguzés 26 d. «, pakartotinis apdorojimas atliekamas
laikantis atitinkamy darniyjy standarty ir nacionaliniy nuostaty, kuriais
apimami 3 dalies b punkte nurodyti aspektai. Atitiktj bendrosioms speci-
fikacijoms arba, jei bendryjy specifikacijy néra, atitinkamiems darnie-
siems standartams ir nacionalinéms nuostatoms patvirtina notifikuotoji
jstaiga.
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6.  Pakartotinai apdorojamos gali bati tik tos vienkartinés priemonés,
kurios buvo pateiktos rinkai pagal §j reglamenta arba iki »M1 2021 m.
geguzés 26 d. « pagal Direktyva 93/42/EEB.

7.  Gali biti atliekamas tik toks vienkartiniy priemoniy pakartotinis
apdorojimas, kuris laikomas saugiu pagal naujausius mokslinius
jrodymus.

8.  Etiketéje ir, kai taikoma, pakartotinai apdorotos priemonés naudo-
jimo instrukcijoje nurodomas 2 dalyje nurodyto juridinio asmens pava-
dinimas ar fizinio asmens vardas, pavardeé, adresas ir kita atitinkama
informacija, nurodyta I priedo 23 skirsnyje.

Pirminés vienkartinés priemonés gamintojo vardas, pavardé (pavadi-
nimas) ir adresas etiketéje nebenurodomi, taciau nurodomi pakartotinai
apdorotos priemonés naudojimo instrukcijoje.

9. Valstybé naré, kuri leidzia vienkartiniy priemoniy pakartotinj
apdorojimg, gali palikti galioti arba priimti grieZtesnes nei nustatytos
Siame reglamente nacionalines nuostatas, kuriomis jos teritorijoje apri-
bojama arba draudziama:

a) pakartotinai apdoroti vienkartines priemones ir perduoti vienkartines
priemones ] kita valstybe nar¢ arba j treCigja valstybe siekiant jas
pakartotinai apdoroti;

b) tiekti ar toliau naudoti pakartotinai apdorotas vienkartines priemones.

Valstybés narés praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
tokias nacionalines nuostatas. Komisija tokig informacija paskelbia
viesai.

10. Komisija ne véliau kaip 2024 m. geguzés 27 d. parengia $io
straipsnio veikimo ataskaita ir pateikia ja Europos Parlamentui ir
Tarybai. Remdamasi ta ataskaita, Komisija prireikus teikia pasitlymus
dél sio reglamento pakeitimy.

18 straipsnis

Implanto kortelé ir pacientams, kuriems implantuotos priemonés,
teiktina informacija

1.  Implantuojamosios priemonés gamintojas kartu su priemone teikia
$ig informacija:

a) informacija, pagal kurig galima identifikuoti priemong, jskaitant prie-
monés pavadinimg, serijos numerj, siuntos numerj, UDI, priemonés
modelj, taip pat gamintojo pavadinima, adresa ir interneto svetainés
universalyjj adresa;

b) jspéjimus, informacijg apie atsargumo priemones arba priemones,
kuriy turi imtis pacientas arba sveikatos priezitiros specialistas, atsiz-
velgdami j tarpusavio sgveika su pagrjstai numatomais iSorés jtakos
veiksniais, medicininiais tyrimais ar aplinkos salygomis;

¢) informacija apie numatoma tos priemonés gyvavimo laikg ir bet
kokig biiting stebésena;
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d) bet kokig kita informacijg siekiant uztikrinti, kad pacientas priemone
naudoty saugiai, jskaitant informacijg, nurodyta I priedo 23.4 skirsnio
u punkte.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, skirta konkre¢iam pacientui,
kuriam implantuota priemoné¢, pateikiama bet kokiu budu, leidZianciu
greitai susipazinti su ta informacija; ji pateikiama ta kalba (-omis), kurig
(-ias) nustato atitinkama valstybé naré. Informacija turi buti raSytiné ir
parengiama taip, kad ja lengvai galéty suprasti nespecialistas, ir
prireikus ji atnaujinama. Atnaujinta informacija pacientui pateikiama
pirmos pastraipos a punkte nurodytoje interneto svetainéje.

Be to, pirmos pastraipos a punkte nurodyta informacija gamintojas
pateikia su priemone pateikiamoje implanto korteléje.

2. Valstybés narés reikalauja, kad sveikatos jstaigos pacientams,
kuriems implantuota priemoné, 1 dalyje nurodytag informacijg kartu su
implanto kortele, kurioje nurodoma jy tapatybé, pateikty bet kokiu
budu, leidzianCiu greitai susipazinti su ta informacija.

3. Siame straipsnyje nustatyti reikalavimai netaikomi Siems implan-
tams: sitlams zaizdai susiiti, kabéms, danty plomboms, danty breke-
tams, danty vainikéliams, varztams (sraigtams), pleiStams, ploksteléms,
vieloms, vinims, apkabéléms ir jungtims. Komisijai pagal 115 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais §is sgrasas i$
dalies keiCiamas jtraukiant kity rii§iy implantus arba iSbraukiant jame
nurodytus implantus.

19 straipsnis

ES atitikties deklaracija

1. ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti Siame regla-
mente nustatyti reikalavimai priemonés, kuriai ta deklaracija skirta,
atzvilgiu. Gamintojas ES atitikties deklaracija turi nuolat atnaujinti. ES
atitikties deklaracijoje nurodoma bent IV priede nustatyta informacija ir
ta deklaracija turi biiti iSversta j oficialiajg Sajungos kalba ar kalbas,
kurios (-iy) reikalauja valstybé (-és) naré (-és), kurioje (-iose) priemoné
tiekiama.

2. Jeigu dél aspekty, kuriems netaikomas §is reglamentas, priemo-
néms taikomi kiti Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos gamintojas taip
pat turi pateikti ES atitikties deklaracijg, kad jrodytas ty teisés akty
reikalavimy laikymasis, parengiama bendra ES atitikties deklaracija
deél visy tai priemonei taikomy Sajungos akty. Deklaracijoje pateikiama
visa informacija, biitina norint nustatyti Sajungos teisés aktus, su kuriais
ta deklaracija yra susijusi.

3. Rengdamas ES atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsako-
mybe uz §io reglamento ir visy kity Sgjungos teisés akty, kurie taikomi
priemonei, reikalavimy laikymasi.
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4.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga, i$ dalies
kei¢iamas bitinas ES atitikties deklaracijos turinys, nustatytas I'V priede.

20 straipsnis

CE atitikties Zenklas

1.  Priemonés, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintas priemones ar
tiriamgsias priemones, kurios laikomos atitinkanc¢iomis Sio reglamento
reikalavimus, Zenklinamos CE atitikties zenklu, kaip nurodyta V priede.

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

3. Priemoné ar jos sterili pakuoté CE Zenklu zenklinamos taip, kad
jis buty matomas, jskaitomas ir negaléty buti nutrintas. Jeigu toks
zenklinimas nejmanomas arba nepateisinamas dél priemonés pobidzio,
CE Zenklas tvirtinamas ant pakuotés. CE zenklas taip pat pateikiamas
visose naudojimo instrukcijose ir ant visy prekiniy pakuociy.

4. Priemoné CE Zenklu Zenklinama prie$ pateikiant ja rinkai. Prie jos
gali buiti pateikiama piktograma arba bet koks kitas zenklas, nurodantis
tam tikrg rizika ar tam tikrg naudojimo pobiudi.

5. Kai taikoma, greta CE Zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos,
atsakingos uz 52 straipsnyje nustatytas atitikties vertinimo procediiras,
identifikacinis numeris. Identifikacinis numeris taip pat nurodomas bet
kurioje reklamingje medziagoje, kurioje uzsimenama, kad priemoné
atitinka reikalavimus dél CE Zenklo.

6. Jeigu priemonéms taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, kuriais taip
pat numatytas Zenklinimas CE Zenklu, CE Zenklas turi rodyti, kad prie-
mongs atitinka ir ty kity teisés akty reikalavimus.

21 straipsnis

Specialios paskirties priemonés

1. Valstybés narés nedaro kliticiy:

a) tirlamosioms priemonéms, kurios tiekiamos tyréjui atliekant klinikinj
tyrimg, jei jos atitinka sglygas, nustatytas 62—80 straipsniuose ir
82 straipsnyje, pagal 81 straipsnj priimtuose jgyvendinimo aktuose
ir XV priede;

b) pagal uzsakyma pagamintoms priemonéms, kurios yra tiekiamos
rinkai, jei laikytasi 52 straipsnio 8 dalies ir XIII priedo.

Pirmoje pastraipoje nurodytos priemonés CE Zzenklu nezenklinamos,
iSskyrus 74 straipsnyje nurodytas priemones.

2. Kartu su pagal uzsakymg pagamintomis priemonémis pateikiamas
XIIT priedo 1 skirsnyje nurodytas pareiSkimas, kuris turi biiti prieinamas
konkreciam pacientui ar naudotojui, identifikuojamam pagal varda,
pavardg, akronimg arba skaitinj koda.
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Valstybés narés gali reikalauti, kad pagal uzsakyma pagamintos prie-
monés gamintojas kompetentingai institucijai pateikty tokiy priemoniy,
kurios tiekiamos rinkai jy teritorijoje, sarasg.

3. Valstybés narés nedaro klifi¢iy rodyti Sio reglamento neatitin-
kanciy priemoniy prekybos mugése, parodose, demonstracijose ar pana-
Siuose renginiuose, jei jos yra pazenklintos matomu zenklu, kuriame
aiskiai nurodyta, kad tokiy priemoniy paskirtis téra pristatomoji ar paro-
domoji ir jos negali buti tiekiamos, kol néra uztikrinta jy atitiktis Siam
reglamentui.

22 straipsnis

Sistemos ir procediiriniai rinkiniai

1.  Fiziniai ar juridiniai asmenys parengia pareiskima, jeigu jie CE
zenklu pazymeétas priemones derina su kitomis toliau iSvardytomis prie-
monémis arba gaminiais tokiu biidu, kad tai bty suderinama su ty
priemoniy arba kity gaminiy numatyta paskirtimi ir laikantis jy gamin-
tojy nurodyty naudojimo apribojimy, norédami pateikti jas rinkai kaip
sistemg arba procediirinj rinkinj:

a) kitomis priemonémis, pazenklintomis CE Zenklu;

b) in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, pazenklintomis CE
zenklu pagal Reglamentsg (ES) 2017/746;

c) kitais gaminiais, kurie atitinka tiems gaminiams taikomus teisés
aktus, tik kai jie naudojami medicininéje procediiroje arba jy jtrau-
kimas | sistemg ar procedirinj rinkinj yra kitais aspektais pateisi-
namas.

2. Pagal 1 dalj parengtame pareiskime atitinkamas fizinis arba juri-
dinis asmuo nurodo, kad:

a) jis patikrino priemoniy ir, jei taikoma, kity gaminiy tarpusavio sude-
rinamumag pagal gamintojy instrukcijas ir veiksmus atliko laikyda-
masis ty instrukcijy;

b) jis supakavo sistemg ar procedirinj rinkinj ir naudotojams pateiké
reikalingg informacija, jtraukdamas ir tokig informacija, kurig turi
pateikti surinkty priemoniy ar kity gaminiy gamintojai;

¢) priemoniy ir, jei taikoma, kity gaminiy derinimas sistemai arba
procediiriniam rinkiniui sudaryti atliktas taikant atitinkamus vidaus
stebésenos, patikros ir validavimo metodus.

3. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris sterilizuoja 1 dalyje
nurodytas sistemas ar procediirinius rinkinius norédamas pateikti juos
rinkai, pasirinktinai taiko vieng i§ IX priede nustatyty procediiry arba
XI priedo A dalyje nustatyta procediira. Sios procediiros taikomos ir
notifikuotoji jstaiga dalyvauja tik tiek, kiek tai susij¢ su sterilumui
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uztikrinti reikalinga procediira, kol sterili pakuoté bus atidaryta arba
sugadinta. Fizinis ar juridinis asmuo parengia pareiskimg, kuriame nuro-
doma, kad sterilizuota pagal gamintojo instrukcijas.

4. Jei sistemoje ar procediiriniame rinkinyje yra priemoniy, kurios
néra pazenklintos CE Zenklu, arba pasirinktas priemoniy derinys néra
suderinamas atsizvelgiant | jy pirmin¢ numatytg paskirtj, arba jei steri-
lizavimas buvo atliktas ne pagal gamintojo instrukcijas, sistema ar
procedirinis rinkinys laikomas atskira priemone ir jam taikoma atitin-
kama atitikties vertinimo procediira pagal 52 straipsnj. Fizinis arba juri-
dinis asmuo prisiima gamintojams taikomas prievoles.

5. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos sistemos ar procediriniai rinki-
niai nezenklinami papildomu CE Zenklu, taiau ant jy nurodoma Sio
straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodyto asmens vardas, pavardé (pavadinimas),
registruotasis prekybinis pavadinimas arba registruotasis prekiy Zenklas
ir adresas, kuriuo su tuo asmeniu galima susisiekti ir nustatyti to asmens
buvimo vietg. Su sistemomis ar procediriniais rinkiniais pateikiama
I priedo 23 skirsnyje nurodyta informacija. Sio straipsnio 2 dalyje nuro-
dytas pareiskimas po sistemos ar proceddrinio rinkinio surinkimo
saugomas 10 straipsnio 8 dalyje nurodyta suderintoms priemonéms
taitkomg laikotarpi, kad ji biity galima pateikti kompetentingoms insti-
tucijoms. Jei tie laikotarpiai skiriasi, taikomas ilgiausias laikotarpis.

23 straipsnis

Dalys ir komponentai

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai gaminj,
specialiai skirta tokiai paciai arba panasiai btinai defekty turinCios arba
susidévéjusios priemonés daliai arba komponentui pakeisti siekiant ilai-
kyti arba atkurti priemonés funkcija, nekeiiant jos veiksmingumo ar
saugos charakteristiky arba jos numatytos paskirties, uztikrina, kad
gaminys nepakenkty priemonés saugai ir veiksmingumui. Patvirtinamieji
jrodymai saugomi, kad juos bty galima pateikti valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms.

2. Gaminys, specialiai skirtas priemonés daliai ar komponentui
pakeisti ir i§ esmés keiCiantis priemonés veiksmingumo ar saugos
charakteristikas arba jos numatyta paskirtj, laikomas priemone ir turi
atitikti Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

24 straipsnis
Laisvas judéjimas
Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, valstybés narés negali

neleisti arba uzdrausti savo teritorijoje tiekti rinkai arba pradéti naudoti
priemones, kurios atitinka Sio reglamento reikalavimus, arba tai riboti.
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III SKYRIUS

PRIEMONIU IDENTIFIKAVIMAS IR ATSEKAMUMAS, PRIEMONIU
IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJU REGISTRAVIMAS,
SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA, EUROPOS MEDICINOS PRIEMONIY DUOMENU BAZE

25 straipsnis

Identifikavimas tiekimo grandinéje

1.  Platintojai ir importuotojai bendradarbiauja su gamintojais ar
jgaliotaisiais atstovais siekiant uztikrinti deramg priemoniy atsekamumo

lygi.

2. Ekonominés veiklos vykdytojai turi galéti 10 straipsnio 8 dalyje
nurodyta laikotarpj identifikuoti ir kompetentingai institucijai pateikti
duomenis apie:

a) bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie tiesiogiai tieké
priemong;

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

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

26 straipsnis

Medicinos priemoniy nomenklatiira

Siekiant sudaryti palankesnes salygas 33 straipsnyje nurodytos Europos
medicinos priemoniy duomeny bazés (,,Eudamed”) veikimui Komisija
uztikrina, kad gamintojams ir kitiems fiziniams ar juridiniams asme-
nims, kuriems pagal §j reglamentg taikomas reikalavimas naudotis tarp-
tautiniu mastu pripaZinta medicinos priemoniy nomenklatiira, ta nomen-
klatiira buity nemokamai prieinama. Be to, Komisija deda pastangas, kad
ta nomenklatlira biity nemokamai prieinama kitiems suinteresuotiesiems
subjektams, kai tai pagrjstai jmanoma.

27 straipsnis

Unikaliyju priemoniy identifikatoriy sistema

1. VI priedo C dalyje apibrézta Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy
sistema (UDI sistema) sudaromos salygos identifikuoti ir padedama
atsekti priemones, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas ir tiriamasias
priemones; ja sudaro:

a) UDI parengimas; UDI apima:

i) UDI priemonés identifikatoriy (UDI-DI), priskirta gamintojui ir
priemonei, leidziantj naudotis informacija, nurodyta VI priedo
B dalyje;
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ii) UDI gamybos identifikatoriy (UDI-PI), kuris nurodo priemonés
gamybos vienetg ir, jei taikoma, supakuotas priemones, kaip
nurodyta VI priedo C dalyje;

b) UDI pateikimas priemonés etiketéje arba ant priemonés pakuotés;

c) ekonominés veiklos vykdytojy, sveikatos jstaigy ir sveikatos prie-
zitros specialisty atlickamas UDI saugojimas laikantis atitinkamai
Sio straipsnio 8 ir 9 dalyse nustatyty salygy;

d) elektroninés Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistemos (UDI
duomeny bazés) sukiirimas pagal 28 straipsnj.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais paskiriamas vienas ar
keli subjektai, kurie eksploatuoja UDI priskyrimo sistemag pagal §j regla-
mentg (identifikatorius suteikiantis subjektas). Tas subjektas ar tie
subjektai turi atitikti visus toliau iSvardytus kriterijus:

a) subjektas yra organizacija, turinti juridinio asmens statusg;

b) jo UDI priskyrimo sistema yra tinkama priemonei identifikuoti per
visg jos platinimo ir naudojimo laikg pagal §io reglamento reikala-
vimus;

¢) jo UDI priskyrimo sistema atitinka atitinkamus tarptautinius stan-
dartus;

d) subjektas suteikia prieigg prie savo UDI priskyrimo sistemos visiems
suinteresuotiems naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir skaidrius
reikalavimus ir sglygas;

e) subjektas jsipareigoja:

i) eksploatuoti savo UDI priskyrimo sistema bent 10 mety nuo jo
paskyrimo;

ii) Komisijos ir valstybiy nariy praSymu joms suteikti informacija
apie savo UDI priskyrimo sistema;

iii) toliau atitikti paskyrimo kriterijus ir laikytis paskyrimo salygy.

Skirdama identifikatorius suteikian¢ius subjektus, Komisija stengiasi
uztikrinti, kad UDI zymenas, kaip apibrézta VI priedo C dalyje, bity
galima visada nuskaityti nesvarbu, kokig sistemg naudoja identifikato-
rius suteikiantis subjektas, kad finansiné ir administraciné naSta ekono-
minés veiklos vykdytojams ir sveikatos jstaigoms biity kuo mazesné.

3. Pries pateikdamas priemone, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas
priemones, rinkai gamintojas priemonei ir, jei taikoma, visy auks$tesniy
lygiy pakuotéms, priskiria UDI, sukurta laikantis taisykliy, kurias
nustaté Komisijos pagal 2 dalj paskirtas identifikatorius suteikiantis
subjektas.

Prie§ pateikdamas priemong, iSskyrus pagal uZsakyma pagaminta prie-
mone¢ arba tiriamaja priemong, rinkai gamintojas uZztikrina, kad VI
priedo B dalyje nurodyta informacija apie atitinkamg priemong yra
teisingai pateikta ir perduota | 28 straipsnyje nurodyta UDI duomeny
baze.
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4. UDI zymenos pateikiamos priemonés etiketéje ir ant visy auks-
tesniy lygiy pakuociy. Aukstesniy lygiy pakuotés neapima gabenimo
konteineriy.

5. UDI naudojami pranesant apie rimtus incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus pagal 87 straipsnj.

6. Bazinis UDI-DI, kaip apibrézta VI priedo C dalyje, pateikiamas
ES atitikties deklaracijoje, nurodytoje 19 straipsnyje.

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

8.  Ekonominés veiklos vykdytojai kaupia ir saugo, pageidautina,
elektroniniais biidais, priemoniy, kurias jie tieké arba kurios jiems
buvo tiekiamos, UDI, jei tos priemonés priskiriamos:

— 1IIT klasés implantuojamosioms priemonéms;

— priemonéms, priemoniy kategorijoms ar grupéms, nustatytoms
11 dalies a punkte nurodyta priemone.

9.  Sveikatos jstaigos kaupia ir saugo, pageidautina, elektroninémis
priemonémis, priemoniy, kurias jos tieké arba kurios joms buvo
tiekiamos, UDI, jei tos priemonés priskiriamos III klasés implantuoja-
mosioms priemonéms.

Priemoniy, kurios néra III klasés implantuojamosios priemonés, atveju
valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos kaupty ir
saugoty, pageidautina, elektroninémis priemonémis, priemoniy, kurios
joms buvo tiekiamos, UDI.

Valstybés narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos priezitiros
specialistai kaupty ir saugoty, pageidautina, elektroniniais buidais, prie-
moniy, kurios jiems buvo tiekiamos, UDI.

10.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus:

a) kuriais, atsizvelgiant j technikos pazangg, i§ dalies keiciamas infor-
macijos sarasas, numatytas VI priedo B dalyje, ir

b) kuriais, atsizvelgiant | tarptautinius pokycius ir technikos paZangg
unikaliyjy priemoniy identifikatoriy srityje, i§ dalies keiciamas
VI priedas.

11.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity apibré-
ziama i8sami UDI sistemos tvarka ir procediriniai aspektai, siekiant
uztikrinti darny jos taikyma kiek tai susij¢ su bet kuriuo i§ Siy dalyky:

a) nustatymu, kuriy priemoniy, priemoniy kategorijy ar grupiy atzvilgiu
turi buti taikoma 8 dalyje nustatyta prievolé;

b) apibrézimu, kokie duomenys turi biiti jtraukti i konkre¢iy priemoniy
ar priemoniy grupiy UDI-PI;
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Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

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

a) konfidencialumg ir duomeny apsauga, kaip nurodyta atitinkamai 109
ir 110 straipsniuose;

b) rizika pagrista poziirj;

¢) $iy priemoniy ekonominj efektyvuma;

d) tarptautiniu lygmeniu sukurty UDI sistemy konvergencija;

e) poreikj i§vengti dubliavimo UDI sistemoje;

f) valstybiy nariy sveikatos prieziliros sistemy poreikius ir, jei
jmanoma, suderinamumg su kitomis suinteresuotyjy subjekty naudo-
jamomis medicinos priemoniy identifikavimo sistemomis.

28 straipsnis

UDI duomenu bazé

1. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko UDI
duomeny baz¢ VI priedo B dalyje minimai informacijai validuoti,
kaupti, apdoroti ir skelbti viesai.

2. Nustatydama UDI duomeny bazés koncepcija, Komisija atsiz-
velgia | bendruosius principus, iSdéstytus VI priedo C dalies 5 skirsnyje.
UDI duomeny bazé turi buti parengta visy pirma taip, kad j ja nebity
jmanoma jtraukti jokiy UDI-PI ir jokios komerciniu poziiiriu konfiden-
cialios informacijos apie gaminj.

3. Pagrindiniai duomeny elementai, kurie turi biiti pateikiami UDI
duomeny bazei, ir nurodyti VI priedo B dalyje, visuomenei prieinami
nemokamai.

4.  UDI duomeny bazés technine koncepcija uztikrinama kuo didesné
prieiga prie joje kaupiamos informacijos, jskaitant prieiga daugeliui
naudotojy bei galimybe tg informacijg automatiS$kai nusiysti ir parsi-
siysti. Komisija pasiriipina, kad gamintojams ir kitiems UDI duomeny
bazés naudotojams buty teikiama techniné ir administraciné parama.

29 straipsnis

Priemoniy registravimas

1. Pries rinkai pateikdamas priemong, i$skyrus pagal uzsakyma paga-
mintas priemones, gamintojas, laikydamasis taisykliy, kurias nustaté
27 straipsnio 2 dalyje nurodytas identifikatorius suteikiantis subjektas,
tai priemonei priskiria bazinj UDI-DI, kaip apibrézta VI priedo C dalyje,
ir pateikia jj UDI duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje
nurodytais su ta priemone susijusiais pagrindiniais duomeny elementais.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 39

2. Prie§ pateikdamas rinkai sistema ar procediirinj rinkinj pagal
22 straipsnio 1 ir 3 dalis, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas prie-
mones, atsakingas fizinis arba juridinis asmuo, laikydamasis taisykliy,
kurias nustaté identifikatorius suteikiantis subjektas, tai sistemai ar
procediiriniam rinkiniui priskiria bazinj UDI-DI ir pateikia jj UDI
duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta
sistema ar procediiriniu rinkiniu susijusiais pagrindiniais duomeny
elementais.

3. Priemonéms, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta
52 straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 4 dalies antroje ir treCioje pastrai-
pose, §io straipsnio 1 dalyje nurodytas bazinis UDI-DI priskiriamas pries
gamintojui dél to vertinimo kreipiantis j notifikuotgja jstaiga.

Kalbant apie pirmoje pastraipoje nurodytas priemones, notifikuotoji
istaiga nuoroda j bazinj UDI-DI jtraukia pagal XII priedo I skyriaus
4 skirsnio a punktg iSduodamame sertifikate, taip pat ,,Eudamed* patvir-
tina, kad VI priedo A dalies 2.2 skirsnyje nurodyta informacija yra
teisinga. Po to, kai i§duodamas atitinkamas sertifikatas, ir prie§ pateik-
damas priemon¢ rinkai, gamintojas bazinj UDI-DI pateikia UDI
duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta
priemone susijusiais pagrindiniais duomeny elementais.

4. Pries rinkai pateikdamas priemong, iSskyrus pagal uzsakymg paga-
mintas priemones, gamintojas VI priedo A dalies 2 skirsnyje, i$skyrus to
skirsnio 2.2 punktg, nurodytg informacija jveda j ,,Eudamed* arba, jei ji
jau pateikta, patikrina jg toje bazéje ir po to nuolat jg atnaujina.

30 straipsnis

Ekonominés veiklos vykdytoju registravimo elektroniné sistema

1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektro-
ning sistema, skirta 31 straipsnio 2 dalyje nurodytiems unikaliesiems
registracijos numeriams kurti ir informacijai, bitinai ir proporcingai
siekiant nustatyti gamintoja ir, kai taikoma, jgaliotajj atstova arba impor-
tuotojg, kaupti ir apdoroti. Informacija, kurig tai elektroninei sistemai
turi pateikti ekonominés veiklos vykdytojai, yra iSsamiai apraSyta VI
priedo A dalies 1 skirsnyje.

2. Valstybés narés gali palikti galioti arba priimti nacionalines
nuostatas dél priemoniy, kurios tiekiamos rinkai jy teritorijoje, platintojy
registravimo.

3. Per dvi savaites nuo priemoneés, iSskyrus pagal uzsakyma paga-
mintas priemones, pateikimo rinkai importuotojai patikrina, ar gamin-
tojas arba jgaliotasis atstovas yra elektroninei sistemai pateikes 1 dalyje
nurodytg informacijg.

Kai taikoma, importuotojai informuoja atitinkama jgaliotajj atstova arba
gamintoja, jei 1 dalyje nurodyta informacija néra pateikta arba ji netei-
singa. Importuotojai | atitinkama (-us) laukelj (-ius) jveda savo
duomenis.
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31 straipsnis

Gamintojy, jgaliotyjy atstovy ir importuotojuy registravimas

1. Pries rinkai pateikdami priemone, iSskyrus pagal uzsakyma paga-
mintas priemones, gamintojai, jgaliotieji atstovai ir importuotojai, siek-
dami registruotis, 30 straipsnyje nurodytai sistemai pateikia VI priedo
A dalies 1 skirsnyje nurodyta informacija, jei jie dar néra jsiregistrave
pagal §j straipsnj. Tais atvejais, kai atitikties vertinimo procediiroje
pagal 52 straipsnj turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga, VI priedo A dalies
1 skirsnyje nurodyta informacija tai elektroninei sistemai turi biiti prane-
Sama prie§ pateikiant paraiska notifikuotajai jstaigai.

2. Patikrinusi pagal 1 dalj jrasytus duomenis, kompetentinga institu-
cija 30 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje suformuoja unika-
lyji registracijos numerj ir ji suteikia gamintojui, jgaliotajam atstovui
arba importuotojui.

3. Gamintojas, siekdamas jvykdyti savo prievoles pagal 29 straipsnj,
turi naudoti unikalyjj registracijos numerj notifikuotajai jstaigai teik-
damas paraiskas dél atitikties vertinimo ir dél prieigos prie ,,Eudamed®.

4.  Bent kiek pasikeitus Sio straipsnio 1 dalyje nurodytai informacijai
ekonominés veiklos vykdytojas per vieng savait¢ po tokio pakeitimo turi
atnaujinti duomenis 30 straipsnyje nurodytoje elektroningje sistemoje.

5. Ne véeliau kaip po vieny mety nuo informacijos pateikimo pagal
1 dalj, o po to — kas antrus metus ekonominés veiklos vykdytojas turi
patvirtinti, kad duomenys yra tiksliis. Jei jis to nepadaro per SeSis méne-
sius nuo to laiko, kai suéjo Sie terminai, bet kuri valstybé naré gali imtis
atitinkamy taisomyjy priemoniy savo teritorijoje tol, kol tas ekonominés
veiklos vykdytojas tg prievole jvykdys.

6. Nedarant poveikio ekonominés veikos vykdytojo atsakomybei uz
duomenis, kompetentinga institucija patikrina patvirtintus duomenis,
nurodytus V priedo A dalies 1 skirsnyje.

7. 130 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg pagal Sio straipsnio 1
dalj jvesti duomenys turi biti vieSai prieinami.

8.  Kompetentinga institucija gali naudotis $iais duomenimis pagal
111 straipsnj imdama mokest] i§ gamintojy, jgaliotyjy atstovy arba
importuotojy.

32 straipsnis
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenuy santrauka
1.  Implantuojamyjy priemoniy ir IIT klasés priemoniy atveju, i§skyrus

pagal uzsakymg pagamintas priemones ar tiriamgsias priemones, gamin-
tojas parengia saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 41

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka parengiama
aiskiai, kad buty suprantama numatytam naudotojui ir, jei reikia, paci-
entui, ir turi bati vieSai prieinama per ,,Eudamed®.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos projektas jtrau-
kiamas j dokumentacijg, kurig reikia pateikti notifikuotajai jstaigai, daly-
vaujanciai atliekant atitikties vertinimg pagal 52 straipsnj, ir turi biti tos
jstaigos patvirtintas. Patvirtinusi tg santraukg notifikuotoji jstaiga ja
jkelia j ,,Eudamed”. Gamintojas etiketéje arba naudojimo instrukcijoje
nurodo, kur su $ia santrauka galima susipazinti.

2. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje patei-
kiami bent Sie aspektai:

a) priemonés ir gamintojo identifikavimo informacija, jskaitant bazinj
UDI-DI ir unikalyjj registracijos numer;;

b) numatyta priemonés paskirtis ir bet kokios indikacijos, kontraindika-
cijos ir tikslinés populiacijos;

¢) priemonés apraSymas, jskaitant nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y)
priemones arba priemoniy variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy apra-
Symas, taip pat, kai tinka, priedy, kity priemoniy ir gaminiy, skirty
naudoti kartu su ta priemone, aprasymas;

d) galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos;

e) nuoroda j darniuosius standartus ir taikomas bendrasias specifika-
cijas;

f) klinikinio jvertinimo, kaip nurodyta XIV priede, santrauka ir svarbi
informacija apie klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai;

g) siilomas naudotojy profilis ir parengimas;

h) informacija apie lickamajg rizikg ir bet kokj nepageidaujamg poveik]j,
jspéjimai ir informacija apie atsargumo priemones.

3. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustato duomeny
elementy, kurie turi biiti jtraukti j saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukg, formg ir pateikimo buda. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.

33 straipsnis

Europos medicinos priemoniy duomeny bazé

1. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria, palaiko ir tvarko
Europos medicinos priemoniy duomeny baze¢ (,,Eudamed) toliau nuro-
dytais tikslais:

a) kad visuomené bty tinkamai informuojama apie rinkai pateiktas
priemones, notifikuotyjy jstaigy iSduotus atitinkamus sertifikatus ir
atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus;
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b) kad bty uztikrintas vienareikSmis priemoniy identifikavimas vidaus
rinkoje ir palengvintas jy atsekamumas;

¢) kad visuomen¢ biity tinkamai informuojama apie klinikinius tyrimus
ir kad klinikiniy tyrimy uzsakovai galéty laikytis prievoliy pagal
62—-80 straipsnius, 82 straipsnj ir pagal aktus, priimtus pagal
81 straipsnj;

d) kad gamintojai galéty laikytis su informavimu susijusiy prievoliy,
iSdéstyty 87-90 straipsniuose ir pagal 91 straipsnj priimtuose
aktuose;

e) kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija galéty
vykdyti savo uzduotis, susijusias su Siuo reglamentu, budamos
gerai informuotos, ir stiprinti savo tarpusavio bendradarbiavima.

2. ,Eudamed apima $ias elektronines sistemas:

a) priemoniy registravimo elektroning sistema, nurodyta 29 straipsnio
4 dalyje;

b) UDI duomeny baze, nurodyta 28 straipsnyje;

¢) ekonominés veiklos vykdytojy registravimo -elektroning sistema,
nurodyta 30 straipsnyje;

d) notifikuotyjy jstaigy ir sertifikaty elektroning sistema, nurodytg
57 straipsnyje;

e) elektronineg klinikiniy tyrimy sistema, nurodytg 73 straipsnyje;

f) budrumo ir prieziiiros po pateikimo rinkai elektroning sistema, nuro-
dyta 92 straipsnyje;

g) rinkos prieziiiros elektroning sistema, nurodytg 100 straipsnyje.

3. Rengdama ,,Eudamed” Komisija deramai atsizvelgia j nacionaliniy
duomeny baziy ir nacionaliniy internetiniy sgsajy suderinamumg, kad
buty galima duomenis importuoti ir eksportuoti.

4.  Duomenis | ,Eudamed” jraSo valstybés narés, notifikuotosios
jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir uzsakovai, kaip apibrézta
nuostatose dél 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy. Komisija teikia
techning ir administracing parama ,,Eudamed* naudotojams.

5. Visa informacija, sukaupta ir apdorota ,,Eudamed®, turi buti priei-
nama valstybéms naréms ir Komisijai. Informacija turi buti prieinama
notifikuotosioms jstaigoms, ekonominés veiklos vykdytojams, uzsako-
vams ir visuomenei tokiu mastu, kaip nurodyta nuostatose dél 2 dalyje
nurodyty elektroniniy sistemy.

Komisija uztikrina, kad vieSai prieinamos ,,Eudamed“ daliy formatas
bty patogus naudotojui ir jose bty lengva atlikti paieska.
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6. ,,Eudamed“ saugomi tik tokie asmens duomenys, kuriy reikia, kad
Sio straipsnio 2 dalyje nurodytose elektroninése sistemose buty galima
kaupti ir apdoroti informacija pagal §j reglaments. Asmens duomenys
laikomi tokia forma, kuri leidzia nustatyti duomeny subjektus ne ilgesnj
laikotarpj, nei nurodytas 10 straipsnio 8 dalyje.

7. Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad duomeny subjektai
galéty veiksmingai pasinaudoti savo teisémis ] informacija, susipaZzinti
su duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti prieStaravimg atitinkamai pagal
Reglamentg (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyva 95/46/EB. Jos taip pat uztik-
rina, kad duomeny subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti teise gauti
su jais susijusius duomenis ir reikalauti, kad netikslis ar neiSsamis
duomenys bty iStaisyti ir iStrinti. Pagal atitinkamg savo atsakomybe
Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad netiksliis ir neteisétai tvarkomi
duomenys biity istrinti pagal taikomus teisés aktus. Duomenys pataisomi
ir i$trinami kuo greiciau ir ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny
subjekto praSymo pateikimo.

8.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsami
tvarka, bitina ,,Eudamed* sukurti ir palaikyti. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros. Priimdama tuos jgyvendinimo aktus Komisija uZztikrina, kad
sistema, kiek tai jmanoma, biity plétojama taip, kad nereikéty antrg
kartg jvesti tos pacios informacijos tame paciame ar skirtinguose
sistemos moduliuose.

9. Komisija, atsizvelgiant j jos §iuo straipsniu nustatytg atsakomybe
ir su tuo susijusj asmens duomeny tvarkyma, yra laikoma ,,Eudamed* ir
jo elektroniniy sistemy valdytoja.

34 straipsnis

,Eudamed“ funkcijos

1. Komisija, bendradarbiaudama su MPKG, parengia ,,Eudamed”
funkcines specifikacijas. Komisija ne véliau kaip 2018 m. geguzés
26 d. parengia ty specifikacijy jgyvendinimo plang. Tuo planu turi
biiti siekiama uztikrinti, kad ,,Eudamed” pradéty veikti visu pajégumu
iki tokios datos, kad Komisija galéty paskelbti Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyta prane$ima ne véliau kaip ™M1 2021 m. kovo 25 d. «, taip
pat uztikrinti, kad buty laikomasi visy kity atitinkamy terminy, nustatyty
Sio reglamento 123 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 113 straips-

nyje.

2. Komisija, remdamasi nepriklausomo audito ataskaita, informuoja
MPKG, kai jsitikina, kad ,,Eudamed* visapusiskai atlieka savo funkcijas
ir ,,Eudamed® atitinka pagal 1 dalj nustatytas funkcines specifikacijas.

3. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, kai ji jsitikina, kad 2 dalyje
nurodytos salygos yra jvykdytos, tuo tikslu paskelbia praneSima
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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IV SKYRIUS
NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS

35 straipsnis

UZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos

1.  Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga kaip
notifikuotgja jstaiga arba paskyré notifikuotaja jstaiga atlikti atitikties
vertinimo veiklg pagal §j reglamenta, paskiria institucijg (toliau — uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija), kurig gali sudaryti atskiri
subjektai pagal nacionaling teis¢ ir kuri yra atsakinga uz procediiry,
butiny vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas,
taip pat atliekant notifikuotyjy jstaigy stebésena, jskaitant ty jstaigy
subrangovy ir pavaldziyjy jstaigy stebéseng, nustatyma ir taikyma.

2. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jsteigiama, jos
veikla organizuojama ir ji veikia taip, kad buty uZtikrintas jos veiklos
objektyvumas ir neSaliSkumas ir biity iSvengta bet kokiy interesy
konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos veikla organizuo-
jama taip, kad kiekvieng sprendima, susijusj su paskyrimu ar notifika-
vimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie atliko vertinima.

4. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija nevykdo jokios
veiklos, kurig notifikuotosios jstaigos vykdo komerciniu arba konkuren-
ciniu pagrindu.

5. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija uztikrina informa-
cijos, kurig ji gauna, konfidencialius aspektus. Taciau ji keiciasi infor-
macija apie notifikuotgsias jstaigas su kitomis valstybémis narémis,
Komisija ir, prireikus, su kitomis reguliavimo institucijomis.

6. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija turi visada turéti
pakankamai kompetentingy darbuotojy, galinCiy tinkamai atlikti jos
uzduotis.

Tuo atveju, kai uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija néra
medicinos priemoniy nacionaliné kompetentinga institucija, ji uZztikrina,
kad atitinkamais klausimais bty konsultuojamasi su medicinos prie-
moniy nacionaline institucija.

7. Valstybés narés viesai paskelbia bendra informacija apie savo prie-
mones, kuriomis reglamentuojamas atitikties vertinimo jstaigy verti-
nimas, jy skyrimas ir notifikavimas, taip pat notifikuotyjy jstaigy stebé-
sena, taip pat apie pasikeitimus, kurie daro didelj poveikj tokioms
uzduotims.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija dalyvauja
48 straipsnyje numatytoje tarpusavio vertinimo veikloje.
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36 straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

1. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra
paskirtos pagal §j reglamentg. Jos turi atitikti organizacinius ir bendruo-
sius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo, iStekliy ir proceso reika-
lavimus, kurie yra butini, kad jos galéty vykdyti tas uzduotis. Visy
pirma notifikuotosios jstaigos turi atitikti VII priedo reikalavimus.

Kad atitikty pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus, notifikuotosios
istaigos turi visada turéti pakankamai administraciniy, techniniy ir
moksliniy darbuotojy pagal VII priedo 3.1.1 skirsnj ir atitinkamy klini-
kiniy ekspertiniy ziniy turin¢iy darbuotojy pagal VII priedo 3.2.4 skirsnj,
kurie, kai jmanoma, buty jdarbinti pacios notifikuotosios jstaigos.

VII priedo 3.2.3 ir 3.2.7 skirsniuose nurodytus darbuotojus jdarbina pati
notifikuotoji jstaiga ir jie negali buti iSorés ekspertai ar subrangovai.

2. Notifikuotosios jstaigos sudaro galimybe uz notifikuotasias jstaigas
atsakingai institucijai susipazinti su visa atitinkama dokumentacija,
iskaitant gamintojo dokumentacijg, o gavusios praSyma ja pateikia,
kad ta institucija galéty vykdyti vertinimo, paskyrimo, notifikavimo,
stebésenos ir priezitiros veiklg ir blity lengviau atlikti Siame skyriuje
apibidintg vertinima.

3.  Siekiant wuztikrinti vienoda VII priede nustatyty reikalavimy
taikyma, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga
siekiant i$spresti skirtingo aiSkinimo ir praktinio taikymo klausimus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

37 straipsnis

Pavaldziosios jstaigos ir subrangovai

1. Jeigu notifikuotoji jstaiga uzsako subrangos buidu atlikti konkre-
¢ias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, arba naudojasi jos paval-
dziosios jstaigos paslaugomis konkrecioms su atitikties vertinimu susi-
jusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar subrangovas arba pavaldzioji
jstaiga atitinka VII priede nustatytus taikomus reikalavimus, ir apie tai
atitinkamai informuoja uz notifikuotasias jstaigas atsakingg institucija.

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

3. Notifikuotoji jstaiga vieSai skelbia savo pavaldziyjy jstaigy sarasa.

4. Atitikties vertinimo darbas gali buti pavedamas subrangovui arba
atlickamas pavaldZiosios jstaigos su salyga, kad apie tai pranesta juri-
diniam ar fiziniam asmeniui, kuris pateiké paraiska dél atitikties verti-
nimo.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 46

5. Notifikuotosios jstaigos saugo visus atitinkamus dokumentus dél
subrangovo arba pavaldziosios jstaigos kvalifikacijos ir jy pagal §j regla-
mentg atlikto darbo patikrinimo, kad juos galéty pateikti uz notifikuo-
tasias jstaigas atsakingai institucijai.

38 straipsnis

Atitikties vertinimo jstaigy paraiSka dél paskyrimo

1. Atitikties vertinimo jstaigos paraiSka dél paskyrimo pateikia uz
notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai.

2.  ParaiSkoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta
Siame reglamente, ir priemoniy tipai, dél kuriy jstaiga teikia paraiSka
dél paskyrimo, ir pateikiama patvirtinamoji dokumentacija, jrodanti
VII priedo reikalavimy laikymasi.

Kalbant apie organizacinius bei bendruosius reikalavimus ir kokybés
valdymo reikalavimus, nurodytus VII priedo 1 ir 2 skirsniuose, ty reika-
lavimy laikymuisi patvirtinti gali buti pateiktas nacionalinés akredita-
vimo jstaigos pagal Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 isduotas galiojantis
akreditacijos pazyméjimas ir atitinkama jvertinimo ataskaita, | kuriuos
atsizvelgiama atliekant 39 straipsnyje nurodyta vertinimg. Taciau, gaves
prasyma, pareiskéjas pateikia visg pirmoje pastraipoje nurodyta doku-
mentacija, kad jrodyty ty reikalavimy laikymasi.

3. Notifikuotoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodyta dokumentacija
kaskart, kai jvyksta svarbiy pasikeitimy, kad uz notifikuotagsias jstaigas
atsakinga institucija galéty stebéti ir tikrinti, ar toliau laikomasi visy
VII priede nustatyty reikalavimy.

39 straipsnis

ParaiSkos vertinimas

1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija per 30 dieny patik-
rina, ar 38 straipsnyje nurodyta paraiska yra iSsami, ir papraso, kad
pareiSkéjas pateikty trikstama informacija. Kai paraiS$ka yra i§sami, ta
institucija siuncia ja Komisijai.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, laikydamasi savo proce-
diry, perzitri paraiSkg bei patvirtinamgja dokumentacija ir parengia
preliminarig vertinimo ataskaita.

2. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija pateikia prelimi-
narig vertinimo ataskaitg Komisijai, kuri nedelsdama perduoda ja
MPKG.

3.  Per 14 dieny nuo Sio straipsnio 2 dalyje nurodytos ataskaitos
pateikimo Komisija kartu su MPKG paskiria bendro vertinimo grupe,
kurig sudaro trys ekspertai, atrinkti i§ 40 straipsnio 2 dalyje nurodyto
saraSo (nebent atsizvelgiant | konkrecias aplinkybes reikia kitokio
eksperty skaiCiaus). Vienas iS ty eksperty yra Komisijos atstovas,
kuris koordinuoja bendro vertinimo grupés veiklag. Kiti du ekspertai
yra i§ kity valstybiy nariy nei ta, kurioje yra jsisteigusi atitikties verti-
nimo jstaiga pareiskéja.
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Bendro vertinimo grup¢ sudaro ekspertai, kurie yra kompetentingi jver-
tinti atitikties vertinimo veiklg ir priemoniy tipus, dél kuriy pateikta
paraiska, arba, visy pirma kai vertinimo procediira inicijuojama pagal
47 straipsnio 3 dalj, kurie gali tinkamai jvertinti konkrety abejoniy
keliantj klausima.

4. Per 90 dieny po paskyrimo bendro vertinimo grupé perzitiri su
paraiska pagal 38 straipsnj pateikta dokumentacija. Bendro vertinimo
grupé uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai gali pateikti
nuomong arba paprayti jos paaiSkinimy dél paraiSkos ir planuoto verti-
nimo jstaigoje.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija kartu su bendro verti-
nimo grupe planuoja ir atlieka atitikties vertinimo jstaigos pareiskéjos ir,
jei tinkama, pavaldziosios jstaigos ar subrangovo, esanCiy Sajungoje
arba uz jos riby ir turinéiy dalyvauti atitikties vertinimo procese, verti-
nima jstaigoje.

Istaigos pareiskéjos vertinimui jstaigoje vadovauja uz notifikuotgsias
jstaigas atsakinga institucija.

5. Per vertinimo procesg nustatomi faktai, susij¢ su tuo, kad atitikties
vertinimo jstaiga pareiskéja nesilaiko VII priede nustatyty reikalavimy,
ir juos aptaria uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija ir bendro
vertinimo grupé, siekdamos susitarimo ir skirtingy nuomoniy suderi-
nimo vertinant paraiska.

Baigiant vertinimg jstaigoje, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga insti-
tucija atitikties vertinimo jstaigai pareiSkéjai pateikia vertinimo metu
nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy saraSa ir bendro vertinimo
grupés atlikto vertinimo santrauka.

Atitikties vertinimo jstaiga pareiskéja per nustatyta laikotarpj pateikia
nacionalinei institucijai taisomuyjy ir prevenciniy veiksmy plang, kad
biity i§spresta reikalavimy nesilaikymo atvejy problema.

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

7. I§ jstaigos pareiskéjos gavusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plana, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jvertina, ar verti-
nimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy problema buvo
tinkamai iSspregsta. Tame plane nurodomos pagrindinés nustatyty reika-
lavimy nesilaikymo atvejy priezastys ir jame pateikiamas veiksmy
igyvendinimo tvarkarastis.

Priémusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, uz notifikuotgsias
jstaigas atsakinga institucija bendro vertinimo grupei perduoda tg
plang ir savo nuomon¢ apie ji. Bendro vertinimo grupé gali prasyti,
kad uZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija pateikty papildomy
paaiskinimy ir atlikty pakeitimus.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija parengia galuting¢ verti-
nimo ataskaitg, kurioje, be kita ko, pateikiama:
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— vertinimo rezultatai,

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

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

— rekomenduojama paskyrimo apréptis.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija Komisijai, MPKG
ir bendro vertinimo grupei pateikia galuting vertinimo ataskaita ir, jei
taikoma, paskyrimo projekta.

9. Bendro vertinimo grupé per 21 dieng nuo vertinimo ataskaitos,
kurig parengé uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, ir, jei
taikoma, paskyrimo projekto gavimo pateikia galuting nuomong dél jy
Komisijai; pastaroji nedelsdama pateikia tg galuting nuomong MPKG.
Per 42 dienas po bendro vertinimo grupés nuomonés gavimo MPKG
pateikia rekomendacija dél paskyrimo projekto, i kuriag uz notifikuota-
sias jstaigas atsakinga institucija tinkamai atsizvelgia savo sprendime dél
notifikuotosios jstaigos paskyrimo.

10. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvir-
tintos priemonés, kuriomis nustatoma i§sami tvarka, apibrézianti proce-
diras ir ataskaitas, susijusias su 38 straipsnyje nurodyta paraiSka dél
paskyrimo ir Siame straipsnyje nustatytu paraiS§kos vertinimu. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

40 straipsnis

Eksperty skyrimas, siekiant atlikti paraiSky dél notifikuotosios
jstaigos statuso bendrg vertinima

1. Valstybés narés ir Komisija paskiria ekspertus, kurie yra kvalifi-
kuoti vertinti atitikties vertinimo jstaigas medicinos priemoniy srityje,
kad jie dalyvauty 39 ir 48 straipsniuose nurodytoje veikloje.

2. Komisija turi eksperty, paskirty pagal Sio straipsnio 1 dalj, sarasg
ir informacijos apie jy konkrecig kompetencijos sritj bei ekspertines
Zinias. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos su tuo saraSu gali
susipazinti per 57 straipsnyje nurodytg elektroning sistema.

41 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal 38 ir 39 straipsnius, paren-
giami kalba ar kalbomis, kurig (-as) nustato atitinkama valstybé naré.

Taikydamos pirma pastraipg valstybés narés apsvarsto galimybe visg
atitinkamg dokumentacijg ar jos dalj priimti bendrai suprantama medi-
cinos srities kalba ir ja jose vartoti.
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Komisija pateikia 38 ir 39 straipsniuose nurodytos dokumentacijos ar
jos daliy vertimus j vieng i$ oficialiyjy Sajungos kalby, reikalingus, kad
ta dokumentacija galéty lengvai suprasti bendro vertinimo grupé,
paskirta pagal 39 straipsnio 3 dalj.

42 straipsnis

Paskyrimo ir notifikavimo procediira

1.  Valstybés narés gali paskirti tik tas atitikties vertinimo jstaigas,
kuriy vertinimas pagal 39 straipsnj yra uzbaigtas ir kurios atitinka
VII priedo reikalavimus.

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

3. Notifikavimo pranesime, naudojant Sio straipsnio 13 dalyje nuro-
dytus kodus, aiskiai nurodoma paskyrimo apréptis apibiidinant atitikties
vertinimo veiklg, kaip apibrézta Siame reglamente, ir nurodant kokiy
tipy priemones notifikuotoji jstaiga yra jgaliota vertinti, taip pat, neda-
rant poveikio 44 straipsniui, su paskyrimu susijusios salygos.

4.  Prie notifikavimo praneSimo pridedama uZ notifikuotasias jstaigas
atsakingos institucijos galutiné vertinimo ataskaita, 39 straipsnio 9 dalyje
nurodyta bendro vertinimo grupés galutiné nuomoné ir MPKG reko-
mendacija. Kai notifikuojancioji valstybé naré nesilaiko MPKG reko-
mendacijos, ji pateikia tinkamai pagrista paaiskinima.

5. Nedarant poveikio 44 straipsniui, notifikuojancioji valstybé naré
informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie su paskyrimu susiju-
sias sglygas ir pateikia taikomy priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti,
kad notifikuotoji jstaiga bity reguliariai stebima ir toliau atitikty
VII priede nustatytus reikalavimus, dokumentinius jrodymus.

6.  Per 28 dienas nuo 2 dalyje nurodyto notifikavimo pranes$imo patei-
kimo valstybé naré ar Komisija gali pateikti rasytiniy prieStaravimy,
iSdéstydamos savo argumentus, dél notifikuotosios jstaigos arba jos
stebésenos, kurig vykdyty uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institu-
cija. Jei prieStaravimy nepareiskiama, Komisija per 42 dienas nuo tada,
kai jai buvo pranesta, kaip nurodyta 2 dalyje, notifikavimo praneSima
paskelbia sistemoje NANDO.

7. Kai valstybé naré ar Komisija pareiskia prieStaravimy pagal 6 dalj,
Komisija per 10 dieny nuo 6 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos
pateikia §j klausima svarstyti MPKG. Pasikonsultavusi su susijusiomis
Salimis, MPKG pateikia nuomon¢ ne véliau kaip per 40 dieny nuo
klausimo pateikimo svarstyti jai dienos. Kai MPKG mano, kad notifi-
kavimo praneSimas yra priimtinas, Komisija per 14 dieny ji paskelbia
sistemoje NANDO.
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8. Kai MPKG, su kuria buvo konsultuojamasi pagal 7 dalj, patvirtina
esamus prieStaravimus arba pareiskia kity prieStaravimy, notifikuojan-
¢ioji valstybé naré per 40 dieny nuo MPKG nuomonés gavimo pateikia
dél jos atsakymg raStu. Atsakyme atsizvelgiama j nuomonéje pareikstus
priestaravimus ir nurodomos notifikuojanciosios valstybés narés spren-
dimo paskirti tg atitikties vertinimo jstaigg arba jos nepaskirti priezastys.

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

10.  Skelbdama notifikavimo pranes§img sistemoje NANDO, Komisija
taip pat | 57 straipsnyje nurodytg elektroning sistema jtraukia informa-
cija, susijusig su notifikuotosios jstaigos notifikavimu, kartu su S$io
straipsnio 4 dalyje nurodytais dokumentais ir Sio straipsnio 7 ir 8 dalyse
nurodyta nuomone bei atsakymais.

11.  Paskyrimas jsigalioja kita dieng po notifikavimo pranesimo
paskelbimo sistemoje NANDO. Paskelbtame notifikavimo praneSime
nurodoma notifikuotosios jstaigos teisétos atitikties vertinimo veiklos
apréptis.

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

13.  Komisija ne véliau kaip 2017 m. lapkri¢io 26 d. priima jgyven-
dinimo aktus, kuriais sudaromas kody ir atitinkamy priemoniy tipy
saraSas notifikuotyjy istaigy paskyrimo aprépciai apibrézti. Tie jgyven-
dinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagri-
néjimo procediros. Pasikonsultavusi su MPKG, Komisija gali atnaujinti
§i sgraSa remdamasi, inter alia, informacija, gauta vykdant 48 straipsnyje
apibiidintg koordinavimo veikla.

43 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sarasas

1.  Kiekvienai notifikuotajai jstaigai, kurios notifikavimas jsigalioja
pagal 42 straipsnio 11 dalj, Komisija suteikia identifikacinj numerj. Ji
suteikia tik vieng tokj numerj, net jei jstaigai suteiktas notifikuotosios
jstaigos statusas pagal kelis Sajungos aktus. Pagal direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB notifikuotos jstaigos, jei jos sékmingai paski-
riamos pagal §] reglamentg, iSlaiko joms pagal tas direktyvas suteikta
identifikacinj numerj.

2. Komisija sistemoje NANDO viesai paskelbia jstaigy, kurioms
suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j reglamenta, sarasa, jskai-
tant joms suteiktus identifikacinius numerius, atitikties vertinimo veikla,
kaip apibrézta Siame reglamente, ir priemoniy tipus, dél kuriy joms
suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas. Ji taip pat paskelbia $j sarasa
57 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje. Komisija uztikrina,
kad tas sgraSas biity nuolat atnaujinamas.
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44 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy stebésena ir pakartotinis vertinimas

1. Notifikuotosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per
15 dieny informuoja uz notifikuotgsias jstaigas atsakingg institucija
apie svarbius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos VII priede nustatyty
reikalavimy laikymuisi arba jy gebéjimui atlikti atitikties vertinimo
veikla, susijusig su priemonémis, dél kuriy jos yra paskirtos.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos vykdo jy vals-
tybiy nariy teritorijoje jsteigty notifikuotyjy jstaigy ir jy pavaldziyjy
jstaigy bei subrangovy stebésena, kad bty uztikrintas nuolatinis Siame
reglamente nustatyty reikalavimy laikymasis ir jiems taikomy prievoliy
vykdymas. Gavusios uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos
prasyma, notifikuotosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacijg
ir dokumentus, kuriy reikia, kad ta institucija, Komisija ir kitos vals-
tybés narés galéty patikrinti, kaip laikomasi reikalavimy.

3. Kai Komisija arba valstybés narés institucija pateikia kitos vals-
tybés narés teritorijoje jsisteigusiai notifikuotajai jstaigai prasyma dél tos
notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo, to praS§ymo kopija ji
nusiuncia tos kitos valstybés narés uz notifikuotasias istaigas atsakingai
institucijai. Atitinkama notifikuotoji jstaiga nedelsdama ir ne véliau kaip
per 15 dieny atsako j tg praSymg. Uz valstybés narés, kurioje atitinkama
jstaiga yra jsteigta, notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija uztikrina,
kad notifikuotoji jstaiga iSspresty bet kurios kitos valstybés narés insti-
tucijy arba Komisijos pateiktus pra§ymus, nebent esama teisétos prie-
zasties to nedaryti, o tokiu atveju klausimas gali biiti perduotas svarstyti
MPKG.

4. Ne reCiau kaip karta per metus uz notifikuotgsias jstaigas atsa-
kingos institucijos pakartotinai jvertina, ar jy valstybiy nariy teritorijose
isteigtos notifikuotosios jstaigos ir, atitinkamais atvejais, ty notifikuotyjy
jstaigy atsakomybei priskirtos pavaldziosios jstaigos ir subrangovai vis
dar atitinka VII priede nustatytus reikalavimus ir vykdo VII priede jiems
nustatytas prievoles. Vykdant tg perzitrg atlickamas kiekvienos notifi-
kuotosios jstaigos ir, prireikus, jos pavaldziyjy jstaigy bei subrangovy
auditas vietoje.

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

5. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos atlickama notifi-
kuotyjy jstaigy stebésena apima notifikuotosios jstaigos darbuotojy,
jskaitant, kai reikia, pavaldziyjy jstaigy bei subrangovy darbuotojus,

valdymo sistemos vertinimus gamintojo jmongje.
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6. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai vykdant notifi-
kuotyjy jstaigy stebéseng atsizvelgiama j duomenis, gaunamus i$ rinkos
prieziliros, budrumo ir priezitiros po pateikimo rinkai veiklos, kurie
padeda vykdyti veiklg tinkama kryptimi.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija uZztikrina sistemingg
tolesne veikla, susijusia su skundais ir kita informacija, be kita ko, i§
kity valstybiy nariy, kuriuose gali biiti nurodyta apie tai, kad notifikuo-
toji jstaiga nejvykdé prievoliy arba nukrypo nuo jprastos ar geriausios
praktikos.

7. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, be reguliarios
stebésenos ar vertinimo jstaigoje, gali atlikti patikrinimus, apie kuriuos
pranesama likus nedaug laiko, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama arba
kurie atlickami dél tam tikros prieZasties, siekiant prireikus iSspresti
konkrety klausimg arba patikrinti atitiktj.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perzitri notifikuo-
tyjy jstaigy atliktus gamintojy techninés dokumentacijos, visy pirma
klinikiniy jvertinimy dokumentacijos, vertinimus, kaip nurodyta
45 straipsnyje.

9. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija dokumentuoja ir
registruoja visus faktus, susijusius su tuo, kad notifikuotoji jstaiga nesi-
laiko VII priede nustatyty reikalavimy, ir stebi, ar laiku jgyvendinami
taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

10.  Pragjus trejiems metams nuo notifikuotosios jstaigos notifikavimo,
ir po to kas ketvirtus metus uz valstybés narés, kurioje atitinkama jstaiga
yra jsteigta, notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija ir bendro verti-
nimo grupé, paskirta 38 ir 39 straipsniuose nustatytos procediiros tikslu,
atlieka iSsamy pakartotinj vertinima, kad nustatyty, ar notifikuotoji jstaiga
vis dar atitinka VII priede nustatytus reikalavimus.

11.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus siekiant i§ dalies pakeisti 10 dalj, kad biity pakeistas
toje dalyje nurodyty iSsamiy pakartotiniy vertinimy atlikimo daznumas.

12.  Valstybés narés ne re¢iau kaip kartg per metus pateikia Komisijai
ir MPKG ataskaita apie savo stebésenos ir vertinimo jstaigoje veikla,
susijusig su notifikuotosiomis jstaigomis ir, kai taikoma, pavaldzio-
siomis jstaigomis ir subrangovais. Sioje ataskaitoje i§samiai apibaidinami
tos veiklos, jskaitant veikla pagal 7 dalj, rezultatai, o MPKG ir Komisija
laiko $ig ataskaita konfidencialia; taciau joje pateikiama santrauka, kuri
skelbiama viesai.

Ataskaitos santrauka jkeliama j 57 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.

45 straipsnis

Notifikuotosios jstaigos atliekamuy techninés dokumentacijos ir
klinikiniy jvertinimy vertinimo dokumentacijos perzitira

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, vykdydama nuola-
ting notifikuotyjy jstaigy stebésena, perziiiri tam tikrg notifikuotosios
jstaigos atlikty gamintojy techninés dokumentacijos, visy pirma klini-
kiniy jvertinimy dokumentacijos, kaip nurodyta II priedo 6.1 skirsnio ¢
ir d punktuose, vertinimy skai¢iy siekdama patikrinti notifikuotosios
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jstaigos iSvadas, kurias ji padaré remdamasi gamintojo pateikta informa-
cija. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perziiiras atlicka
tiek ne jstaigoje, tiek jstaigoje.

2. Pagal 1 dalj perzitrétiny dokumenty atranka turi biiti planuojama
ir reprezentatyvi pagal notifikuotosios jstaigos sertifikuoty priemoniy,
ypac didelés rizikos priemoniy, tipus bei rizika, ir ta atranka turi buti
tinkamai pagrjsta ir dokumentuota atrankos plane, kurj uz notifikuota-
sias jstaigas atsakinga institucija, gavusi praSyma, pateikia MPKG.

3. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija perZiliri, ar notifi-
kuotoji jstaiga tinkamai atliko vertinima, ir patikrina taikytas proceddras,
susijusia dokumentacija ir notifikuotosios istaigos padarytas i§vadas.
Toks patikrinimas apima gamintojo techning dokumentacija ir klinikiniy
jvertinimy, kuriais notifikuotoji jstaiga pagrindé savo vertinimg, doku-
mentacija. Tokios perzitros atliekamos pasinaudojant bendrosiomis
specifikacijomis.

4.  Tokios perzilros taip pat yra pakartotinio notifikuotyjy jstaigy
vertinimo pagal 44 straipsnio 10 dalj ir bendro vertinimo veiklos, nuro-
dytos 47 straipsnio 3 dalyje, dalis. Tokios perzitiros atlickamos pasinau-
dojant tinkamomis ekspertinémis Ziniomis.

5. Remdamasi uZz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos arba
bendro vertinimo grupiy atlikty perzitiry ir jvertinimy ataskaitomis,
VII skyriuje apibuidintos rinkos priezitiros, budrumo ir prieziiiros po
pateikimo rinkai veiklos duomenimis, nuolatine technikos pazangos
stebésena ar nustatytomis problemomis bei kylanciais klausimais, susi-
jusiais su medicinos priemoniy sauga ir veiksmingumu, MPKG gali
rekomenduoti, kad atrankos, kuri atlickama pagal §] straipsnj, metu
biity apimta didesné ar mazesné notifikuotosios jstaigos jvertintos tech-
ninés dokumentacijos ir klinikiniy jvertinimy dokumentacijos dalis.

6. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos
priemoneés, kuriomis nustatoma su Siame straipsnyje nurodytais tech-
ninés dokumentacijos ir klinikiniy jvertinimy vertinimo dokumentacijos
perzilira susijusi iSsami tvarka, su jais susij¢ dokumentai ir jy derinimas.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

46 straipsnis
Paskyrimo ir notifikavimo pakeitimai
1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija praneSa Komisijai

ir kitoms valstybéms naréms apie visus atitinkamus notifikuotosios
jstaigos paskyrimo pakeitimus.

Paskyrimo aprépties iSplétimui taikomos 39 ir 42 straipsniuose apibii-
dintos procediiros.

Jei paskyrimo pakeitimai néra susij¢ su jo aprépties iSplétimu, taikomos
toliau i8déstytose dalyse nustatytos procediiros.
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2. Komisija nedelsdama paskelbia pakeista notifikavimo praneSima
sistemoje NANDO. Komisija nedelsdama informacijg apie notifikuoto-
sios jstaigos paskyrimo pakeitimus jveda j 57 straipsnyje nurodyta elek-
troning sistema.

3. Kai notifikuotoji jstaiga nusprendzia nutraukti atitikties vertinimo
veikla, ji kuo greiciau, o planuojamo veiklos nutraukimo atveju — likus
vieniems metams iki veiklos nutraukimo, apie tai informuoja uz notifi-
kuotasias jstaigas atsakingg institucijg ir atitinkamus gamintojus. Noti-
fikuotajai jstaigai nutraukus veikla, sertifikatai gali toliau galioti laiking
devyniy ménesiy laikotarpj su salyga, kad kita notifikuotoji jstaiga rastu
yra patvirtinusi, kad ji prisiims atsakomybe uz priemones, kurioms
iSduoti tie sertifikatai. Naujoji notifikuotoji jstaiga iki to laikotarpio
pabaigos uzbaigia susijusiy priemoniy visapusiSska vertinima, pries
iSduodama naujus sertifikatus toms priemonéms. Jei notifikuotoji jstaiga
nutraukia savo veikla, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija
atSaukia paskyrimg.

4. Kai uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jsitikina, kad
notifikuotoji jstaiga nebeatitinka VII priede nustatyty reikalavimy arba
nebevykdo savo prievoliy, arba nejgyvendino bitiny taisomyjy prie-
moniy, ji, atsizvelgdama j ty reikalavimy nesilaikymo arba prievoliy
nevykdymo rimtuma, sustabdo, apriboja arba visai ar i§ dalies atSaukia
paskyrimg. Sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip vienus metus ir gali
buti pratestas vieng kartg tokiam paciam laikotarpiui.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija nedelsdama informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares apie kiekvieng paskyrimo sustabdyma,
apribojimg ar atSaukimg.

5. Jei notifikuotosios jstaigos paskyrimas sustabdomas, apribojamas
arba visai ar i§ dalies atSaukiamas, ji ne véliau kaip per 10 dieny apie tai
informuoja atitinkamus gamintojus.

6. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar atSaukiamas, uz noti-
fikuotgsias jstaigas atsakinga institucija imasi atitinkamy priemoniy
uztikrinti atitinkamos notifikuotosios jstaigos dokumenty apsauga ir
pateikia juos kity valstybiy nariy uz notifikuotasias jstaigas atsakingoms
institucijoms ir uZz rinkos priezilirg atsakingoms institucijoms jy
praSymu.

7. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar atSaukiamas, uz noti-
fikuotgsias jstaigas atsakinga institucija:

a) jvertina poveikj notifikuotosios jstaigos iSduotiems sertifikatams;

b) per tris ménesius po pranesimo apie paskyrimo pakeitimus Komisijai
ir kitoms valstybéms naréms pateikia savo iSvady ataskaita;

¢) reikalauja, kad notifikuotoji jstaiga per pagrista laikotarpj, kurj
nustato institucija, sustabdyty arba panaikinty visus nepagrjstai
iSduotus sertifikatus, kad buty uztikrinta rinkoje esanciy priemoniy
sauga;

d) i 57 straipsnyje nurodyta elektroning sistema jveda informacija apie
sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba panaikinti;
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e) per 57 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg informuoja valstybés
narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta, medicinos
priemoniy kompetentingg institucija apie sertifikatus, kuriuos ji
pareikalavo sustabdyti arba panaikinti. Ta kompetentinga institucija
prireikus imasi atitinkamy priemoniy, kad bty iSvengta galimo
pavojaus pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai.

8. I8skyrus nepagrijstai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai pasky-
rimas buvo sustabdytas ar apribotas, sertifikatai toliau galioja Siomis
aplinkybémis:

a) uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija per ménes] nuo
sustabdymo ar apribojimo yra patvirtinusi, kad néra saugos prob-
lemy, susijusiy su sertifikatais, kuriems turi jtakos tas sustabdymas
arba apribojimas, ir uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija
yra nustaciusi tvarkarastj ir numatomus veiksmus sustabdymui ar
apribojimui panaikinti, arba

b) uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija yra patvirtinusi, kad
sustabdymo ar apribojimo laikotarpiu su sustabdymu susij¢ sertifi-
katai nebus iSduodami, i§ dalies keiiami arba iSduodami pakarto-
tinai, ir nurodziusi, ar notifikuotoji jstaiga yra pajégi testi galiojanciy
iSduoty sertifikaty stebéseng ir toliau buti uz juos atsakinga sustab-
dymo arba apribojimo laikotarpiu. Tuo atveju, kai uz notifikuotgsias
istaigas atsakinga institucija nustato, kad notifikuotoji jstaiga yra
nepajégi prizitréti iSduoty galiojanciy sertifikaty, priemonés, kuriai
iSduotas sertifikatas, gamintojas per tris ménesius nuo sustabdymo ar
apribojimo pateikia valstybés narés, kurioje yra jo registruota verslo
vieta, uz medicinos priemones atsakingai kompetentingai institucijai
radytinj patvirtinima, kad kita reikalavimus atitinkanti notifikuotoji
jstaiga laikinai prisiima notifikuotosios jstaigos funkcijas — vykdyti
sertifikaty stebéseng ir biiti atsakinga uz juos sustabdymo arba apri-
bojimo laikotarpiu.

9.  I8skyrus nepagrjstai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai pasky-
rimas buvo atSauktas, sertifikatai toliau galioja devynis ménesius Siomis
aplinkybémis:

a) tais atvejais, kai valstybés narés, kurioje yra priemonés, kuriai
iSduotas sertifikatas, gamintojo registruota verslo vieta, uz medicinos
priemones atsakinga kompetentinga institucija yra patvirtinusi, kad
néra saugos problemy, susijusiy su atitinkamomis priemonémis, ir

b) kita notifikuotoji jstaiga yra raStu patvirtinusi, kad ji nedelsiant
prisiims atsakomybe uz $ias priemones ir bus uzbaigusi jy jvertinima
per dvylika ménesiy nuo paskyrimo atSaukimo dienos.

Pirmoje pastraipoje nurodytomis aplinkybémis valstybés narés, kurioje
yra priemones, kuriai iSduotas sertifikatas, gamintojo registruota verslo
vieta, uz medicinos priemones atsakinga kompetentinga institucija gali
pratesti laikingjj sertifikaty galiojima papildomiems trijy ménesiy laiko-
tarpiams, kurie i§ viso negali sudaryti ilgesnio kaip dvylikos ménesiy
laikotarpio.
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Institucija arba notifikuotoji jstaiga, prisiémusi notifikuotosios jstaigos,
kuriai jtakos turéjo paskyrimo pakeitimas, funkcijas, apie su tomis funk-
cijomis susijusj pasikeitimg nedelsdama informuoja Komisija, valstybes
nares ir kitas notifikuotgsias jstaigas.

47 straipsnis

Notifikuotyjy istaigu kompetencijos gincijimas

1.  Komisija kartu su MPKG i$nagringja visus atvejus, kai jai prane-
Sama, kad yra abejoniy, ar notifikuotoji jstaiga arba viena ar kelios jos
pavaldziosios jstaigos arba subrangovai nuolat vykdo VII priede nusta-
tytus reikalavimus arba jiems taikomas prievoles. Ji uztikrina, kad apie
tai buty informuota atitinkama uz notifikuotasias jstaigas atsakinga insti-
tucija ir jai buty suteikta galimybé dél ty abejoniy atlikti tyrima.

2. Komisijos praS§ymu notifikuojancioji valstybé naré jai pateikia visg
informacija, susijusia su atitinkamos notifikuotosios jstaigos paskyrimu.

3. Komisija kartu su MPKG gali inicijuoti, kai taikoma, 39 straipsnio
3 ir 4 dalyse apibiidinta vertinimo procediirg, kai esama pagristy
abejoniy dél to, ar notifikuotoji jstaiga arba notifikuotosios jstaigos
pavaldzioji jstaiga ar subrangovas nuolat laikosi VII priede nustatyty
reikalavimy, ir kai laikoma, kad uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos
institucijos atlikto tyrimo metu abejoniy keliantys klausimai nebuvo
iSsamiai iSnagrinéti, arba uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institu-
cijai paprasius. To vertinimo ataskaita ir i§vados rengiamos laikantis
39 straipsnyje nustatyty principy. Kita galimybé — priklausomai nuo
klausimo sudétingumo, Komisija kartu su MPKG gali prasyti, kad uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija leisty ne daugiau kaip dviem
ekspertams i$ pagal 40 straipsnj sudaryto sgraso dalyvauti atliekant
vertinimg jstaigoje vykdant planuota stebésenos ir vertinimo veikla
pagal 44 straipsnj ir kaip numatyta 44 straipsnio 4 dalyje nurodytame
metiniame vertinimo plane.

4. Nustaciusi, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka jos paskyrimui
taikomy reikalavimy, Komisija apie tai atitinkamai pranesa notifikuojan-
Ciajai valstybei narei ir papraSo jos imtis biitiny taisomyjy priemoniy,
iskaitant, jei biitina, paskyrimo sustabdyma, apribojima arba atSaukima.

Jei valstybé naré nesiima butiny taisomyjy priemoniy, Komisija gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais paskyrimas buty sustabdytas, apri-
botas ar atSauktas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Ji apie
savo sprendimg praneSa atitinkamai valstybei narei ir atnaujina sistemag
NANDO bei 57 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

5. Komisija uztikrina, kad visa konfidenciali informacija, gauta jai
atliekant tyrimus, buty atitinkamai tvarkoma.

48 straipsnis

Uz notifikuotasias jstaigas atsakingy instituciju atliekamas
tarpusavio vertinimas ir keitimasis patirtimi

1.  Komisija pasiriipina uz notifikuotgsias jstaigas atsakingy institucijy
keitimosi patirtimi ir administracinés praktikos koordinavimo organiza-
vimu. Toks keitimasis, be kita ko, apima Siuos aspektus:
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a) geriausios praktikos dokumenty, susijusiy su uz notifikuotasias
jstaigas atsakingy institucijy veikla, rengima;

b) notifikuotosioms jstaigoms skirty rekomendaciniy dokumenty dél Sio
reglamento jgyvendinimo rengima,

¢) 40 straipsnyje nurodyty eksperty mokyma ir jy kvalifikacing atranka;

d) tendencijy, susijusiy su notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir notifika-
vimo pasikeitimais, ir sertifikaty panaikinimo bei perdavimo i§ vieny
notifikuotyjy jstaigy kitoms tendencijy stebésena;

e) 42 straipsnio 13 dalyje nurodyty aprépties kody taikymo ir taikyti-
numo stebésena;

f) institucijy ir Komisijos atliekamy tarpusavio vertinimy mechanizmo
sukiirima;

g) visuomenés informavimo apie institucijy ir Komisijos vykdoma noti-
fikuotyjy jstaigy stebésenos ir priezitiros veikla metodus.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos dalyvauja kas
treCius metus atlickamame tarpusavio vertinime, taikydamos pagal
Sio straipsnio 1 dalj parengta mechanizmg. Tokie vertinimai paprastai
atlieckami kartu su 39 straipsnyje apibiidintais bendrais vertinimais jstai-
goje. Kita galimybé — institucija gali nuspresti, kad tokie vertinimai biity
atliekami vykdant 44 straipsnyje nurodyta stebésenos veikla.

3.  Komisija dalyvauja rengiant ir padeda jgyvendinti tarpusavio verti-
nimo mechanizma.

4.  Komisija parengia tarpusavio vertinimo veiklos meting suvesting
ataskaitg, kuri skelbiama viesai.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos
priemonés, kuriomis nustatoma tarpusavio vertinimo mechanizmo ir
mokymo bei kvalifikacinés atrankos, nurodyty Sio straipsnio 1 dalyje,
iSsami tvarka ir susij¢ dokumentai. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedairos.

49 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uZztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas notifi-
kuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas ir jy bendradarbiavimas, sudary-
dama medicinos priemoniy, jskaitant in vitro diagnostikos medicinos
priemones, srities notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupe. Si grupé
rengia reguliarius posédzius, kurie vyksta ne reCiau kaip kartg per
metus.

Istaigos, kurioms suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j regla-
mentg, dalyvauja tos grupés veikloje.
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Komisija gali nustatyti notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupés
veikimo konkrecig tvarka.

50 straipsnis

Standartiniy mokesciy sarasas

Notifikuotosios jstaigos nustato savo standartiniy mokes¢iy uz jy atlie-
kamg atitikties vertinimo veiklg sgrasus ir tuos saraSus paskelbia viesai.

V SKYRIUS
KLASIFIKAVIMAS IR ATITIKTIES VERTINIMAS

1 SKIRSNIS

Klasifikavimas

51 straipsnis

Priemoniy klasifikavimas

1.  Priemonés skirstomos i I, Ila, IIb ir III klases, atsizvelgiant |
priemoniy numatytg paskirtj ir jy keliamg rizikg. Klasifikavimas atlie-
kamas pagal VIII prieda.

2. Bet kuris ginfas tarp gamintojo ir atitinkamos notifikuotosios
jstaigos, kuris kyla taikant VIII prieds, perduodamas spresti valstybés
narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta, kompetentingai
institucijai. Tais atvejais, kai gamintojas neturi registruotos verslo vietos
Sajungoje ir dar nepaskyré jgaliotojo atstovo, klausimas perduodamas
tos valstybés narés, kurioje jgaliotasis atstovas, nurodytas IX priedo
2.2 skirsnio antros pastraipos b punkto paskutinéje jtraukoje, turi regist-
ruotg verslo vietg, kompetentingai institucijai. Kai atitinkama notifikuo-
toji jstaiga yra jsisteigusi kitoje valstybéje naréje nei gamintojas, kompe-
tentinga institucija sprendimg priima pasikonsultavusi su notifikuotaja
istaiga paskyrusios valstybés narés kompetentinga institucija.

Valstybés narés, kurioje yra gamintojo registruota verslo vieta, kompe-
tentinga institucija praneSa MPKG ir Komisijai apie savo sprendima.
Pateikus prasyma, suteikiama galimybé susipazinti su sprendimu.

3. Valstybés narés prasymu, Komisija, pasikonsultavusi su MPKG,
priima jgyvendinimo aktus, kuriais nusprendzia:

a) dél VIII priedo taikymo konkreciai priemonei ar priemoniy katego-
rijai ar grupei, siekiant atlikti tokiy priemoniy klasifikavima;

b) kad dél visuomenés sveikatos priezasCiy, remiantis naujais moksli-
niais jrodymais arba kita informacija, kuri gaunama vykdant
budrumo ir rinkos prieziiiros veikla, nukrypstant nuo VIII priedo,
priemoné, priemoniy kategorija ar grupé turi biiti priskirtos kitai
klasei.

4. Komisija taip pat gali savo iniciatyva ir pasikonsultavusi su
MPKG, priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nuspresta dél 3 dalies
a ir b punktuose nurodyty klausimy.
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5. Siekdama uztikrinti vienoda VIII priedo taikyma ir atsizvelgdama j
atitinkamy moksliniy komitety atitinkamas mokslines nuomones, Komi-
sija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant i§spresti
skirtingo aiskinimo ir praktinio taikymo klausimus.

6. Sio straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse nurodyti jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros.

2 SKIRSNIS

Atitikties vertinimas

52 straipsnis

Atitikties vertinimo procediiros

1. Prie§ pateikdami priemon¢ rinkai gamintojai atlieka tos priemonés
atitikties vertinimg pagal IX—XI prieduose nustatytas taikytinas atitikties
vertinimo procediiras.

2. Pries pradedant naudoti rinkai nepateikta priemong¢ gamintojai
atlieka tos priemonés atitikties vertinima pagal IX—XI prieduose nusta-
tytas taikytinas atitikties vertinimo procediras.

3. III klasés priemoniy, i$skyrus pagal uzsakymg pagamintas arba
tiriamgsias priemones, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima,
kaip nurodyta IX priede. Kita galimybé — gamintojas gali pasirinkti
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta X priede, kartu su atitikties
vertinimu, kaip nurodyta XI priede.

4. IIb klasés priemoniy, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintas arba
tiriamgsias priemones, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima,
kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos bendro-
sios priemoniy grupés bent vienos tipinés priemonés techninés doku-
mentacijos vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje.

Taciau, kalbant apie IIb klasés implantuojamasias priemones, iSskyrus
sitilus Zaizdai susitti, kabes, danty plombas, danty breketus, danty vaini-
kélius, varztus (sraigtus), pleistus, ploksteles, vielas, vinis, apkabéles ir
jungtis, techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta IX priedo
4 skirsnyje, taikomas kiekvienai priemonei.

Kita galimybé — gamintojas gali pasirinkti atlikti atitikties vertinima,
grindziamg tipo tyrimu, kaip nurodyta X priede, atlickamu kartu su
atitikties vertinimu, grindziamu gaminio atitikties tikrinimu, kaip nuro-
dyta XI priede.
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5. Kai tai pagrista atsizvelgiant ] tai, kad kitose IIb klasés implantuo-
jamosiose priemonése yra naudojamos patikimos technologijos, panasios
1 tas, kurios naudojamos $io straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje nuro-
dytose priemonése, kurioms taikoma iSimtis, arba kai tai pagrjsta
siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir
saugg ar atsizvelgti j kitus visuomenés sveikatos aspektus, Komisijai
pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies keiCiamas tas saraSas, j ji jtraukiant kity tipy IIb klasés
implantuojamasias priemones arba i§ jo iSbraukiant priemones.

6. Ila klasés priemoniy, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintas arba
tiriamgsias priemones, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima,
kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos prie-
moniy kategorijos bent vienos tipinés priemonés techninés dokumenta-
cijos vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje.

Kita galimybé — gamintojas gali nuspresti parengti II ir III prieduose
nurodyta techning dokumentacija kartu su atitikties vertinimu, kaip
nurodyta XI priedo 10 arba 18 skirsnyje. Techninés dokumentacijos
vertinimas taikomas kiekvienos priemoniy kategorijos bent vienai tipinei
priemonei.

7. 1klasés priemoniy, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas arba tiria-
masias priemones, gamintojai deklaruoja savo gaminiy atitikt] iSduo-
dami 19 straipsnyje nurodyta ES atitikties deklaracijg po to, kai paren-
giama II ir III prieduose nurodyta techniné dokumentacija. Jeigu tos
priemonés pateikiamos rinkai sterilios, turi matavimo funkcijg arba yra
daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, gamintojas taiko
IX priedo I ir III skyriuose arba XI priedo A dalyje nustatytas proce-
duras. Taciau notifikuotosios jstaigos dalyvavimas vykdant tas proce-
diiras yra susijes tik:

a) rinkai pateikiamy steriliy priemoniy atveju — su sterilizavimo, sanda-
rinimo ir sterilumo i$laikymo aspektais;

b) matavimo funkcijg turiniy priemoniy atveju — su aspektais, susiju-
siais su priemoniy atitiktimi metrologiniams reikalavimams;

¢) daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty atveju — su aspek-
tais, susijusiais su priemonés daugkartiniu naudojimu, visy pirma
valymu, dezinfekavimu, sterilizavimu, technine prieziiira, funkciniais
bandymais ir susijusiomis naudojimo instrukcijomis.

8. Pagal wuzsakymg pagaminty priemoniy gamintojai laikosi
XIII priede nustatytos procediiros ir prie§ pateikdami tokias priemones
rinkai parengia to priedo 1 skirsnyje nurodyta pareiskima.

Be pirmoje pastraipoje nurodytos taikytinos procediiros, III klasés pagal
uzsakymg pagaminty implantuojamyjy priemoniy gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinimg, kaip nurodyta IX priedo I skyriuje. Kita
galimybé — gamintojas gali pasirinkti atlikti atitikties vertinima, kaip
nurodyta XI priedo A dalyje.
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9. 1 straipsnio 8 dalies pirmoje pastraipoje nurodytoms priemonéms,
be procediiry, taikytiny pagal Sio straipsnio 3, 4, 6 arba 7 dalj, taip pat
taikoma atitinkamai IX priedo 5.2 skirsnyje arba X priedo 6 skirsnyje
nustatyta procedira.

10.  Priemonéms, kurioms taikomas §is reglamentas pagal 1 straipsnio
6 dalies f arba g punkta ir pagal 1 straipsnio 10 dalies pirmg pastraipg,
be procediiry, taikytiny pagal Sio straipsnio 3, 4, 6 arba 7 dalj, taip pat
taikoma atitinkamai IX priedo 5.3 skirsnyje arba X priedo 6 skirsnyje
nustatyta procedira.

11.  Priemonéms, kurias sudaro medZziagos ar medZiagy deriniai, kurie
yra skirti patekti | Zmogaus organizmg per kiino anga arba tepti ant odos
ir kurie absorbuojami zmogaus organizmo arba lokalizuotai i§sisklaido
zmogaus organizme, be procediiry, taikytiny pagal 3, 4, 6 arba 7 dalj,
taip pat taikoma atitinkamai IX priedo 5.4 skirsnyje arba X priedo
6 skirsnyje nustatyta procediira.

12.  Valstybé naré, kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji jstaiga, gali
reikalauti, kad visi arba tam tikri dokumentai, jskaitant techning doku-
mentacijg, audito, vertinimo ir tikrinimo ataskaitas, susij¢ su procedi-
romis, nurodytomis 1-7 ir 9—11 dalyse, biity pateikiami tos valstybés
narés nustatyta (-omis) oficialigja (-iomis) Sajungos kalba (-omis).
Nesant tokio reikalavimo, tie dokumentai turi buti pateikti bet kuria
notifikuotajai jstaigai priimtina oficialigja Sgjungos kalba.

13.  Tiriamosioms priemonéms taikomi 62-81 straipsniuose nustatyti
reikalavimai.

14.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bty apibrézta
i§sami tvarka ir procediriniai aspektai, siekiant uztikrinti darny notifi-
kuotyjy jstaigy atliekamg atitikties vertinimo procediiry taikyma dél bet
kurio i§ Siy aspekty:

a) tipinés techninés dokumentacijos vertinimo, kaip nustatyta IX priedo
2.3 skirsnio treCioje pastraipoje ir 3.5 skirsnyje (Ila klasés ir IIb
klasés priemoniy atveju) ir XI priedo 10.2 skirsnyje (Ila klasés prie-
moniy atveju), daznumo ir atrankos pagrindo;

b) maziausio vietoje atlickamy audity, apie kuriuos i$ anksto neprane-
Sama, ir pavyzdziy bandymuy, kuriuos turi atlikti notifikuotosios
jstaigos pagal IX priedo 3.4 skirsnj, daznumo, atsizvelgiant j prie-
monés rizikos klas¢ ir tipa;

¢) fiziniy, laboratoriniy ar kity bandymy, kuriuos turi atlikti notifikuo-
tosios jstaigos atlickant pavyzdziy bandymus, techninés dokumenta-
cijos jvertinimg ir tipo tyrima pagal IX priedo 3.4 ir 4.3 skirsnius,
X priedo 3 skirsnj ir XI priedo 15 skirsnj.
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Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

53 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy dalyvavimas atitikties vertinimo procediirose

1. Jei pagal atitikties vertinimo procediirg reikalaujama, kad daly-
vauty notifikuotoji jstaiga, gamintojas gali kreiptis | pasirinkta notifi-
kuotaja jstaiga su salyga, kad pasirinkta notifikuotoji jstaiga yra paskirta
vykdyti atitikties vertinimo veikla, susijusia su atitinkamy priemoniy
tipais. Gamintojas negali tuo paciu metu pateikti paraiskos kitai notifi-
kuotajai jstaigai dél tos pacios atitikties vertinimo procediiros.

2. Atitinkama notifikuotoji jstaiga per 57 straipsnyje nurodyta elek-
troning sistemg informuoja kitas notifikuotgsias jstaigas apie visus
gamintojus, kurie atsiima savo paraiSka prie§ notifikuotajai jstaigai
priimant sprendima dél atitikties vertinimo.

3. Kreipdamiesi j notifikuotajg jstaigg pagal 1 dalj, gamintojai dekla-
ruoja, ar jie yra atsiéme paraiSka, pateikta kitai notifikuotajai jstaigai,
pries tai notifikuotajai jstaigai priimant sprendimg, ir suteikia informa-
cijg apie visas ankstesnes paraiSkas dél to paties atitikties vertinimo,
kurias yra atmetusi kita notifikuotoji jstaiga.

4. Notifikuotoji jstaiga gali reikalauti, kad gamintojas pateikty infor-
macijos arba duomeny, kurie yra bitini siekiant tinkamai atlikti pasi-
rinktg atitikties vertinimo procediirg.

5. Notifikuotosios jstaigos ir notifikuotyjy jstaigy darbuotojai vykdo
atitikties vertinimo veiklag vadovaudamiesi auksciausio lygio profesinio
sgziningumo kriterijumi, uztikrindami reikalaujama techning ir moksling
konkrecios srities kompetencijg ir nepasiduoda jokiam spaudimui bei
paskatoms, visy pirma finansinéms, kurie galéty paveikti jy sprendimus
arba jy atlickamo atitikties vertinimo rezultatus, ypac jei tai susij¢ su
asmenimis ar grupémis, kurie yra suinteresuoti to vertinimo rezultatais.

54 straipsnis

Klinikinio jvertinimo konsultaciju procedira, taikoma tam tikroms
III Kklasés ir IIb klasés priemonéms

1. Be 52 straipsnyje nurodytos (-y) taikytinos (-y) procediiros (-y),
atlikdama toliau nurodyty priemoniy atitikties vertinimg, notifikuotoji
jstaiga taiko klinikinio jvertinimo konsultacijy procediira, kaip atitin-
kamai nustatyta IX priedo 5.1 skirsnyje arba nurodyta X priedo 6 skirs-

nyje:

a) III klasés implantuojamyjy priemoniy, ir

b) IIb klasés aktyviyjy priemoniy, skirty vaistui jvesti ir (arba) pasalinti,
kaip nurodyta VIII priedo 6.4 skirsnyje (12 taisyklé).
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2. 1 dalyje nurodytos procediiros taikyti nereikalaujama joje nurodyty
priemoniy atzvilgiu:

a) pagal §j reglamentg iSduoto sertifikato atnaujinimo atveju,

b) tuo atveju, kai priemoné suprojektuota keiCiant to paties gamintojo
jau pateikta rinkai priemong dél tos pacios numatytos paskirties, su
salyga, kad gamintojas jrodé notifikuotajai jstaigai, kad tie pakeitimai
nedaro neigiamos jtakos priemonés naudos ir rizikos santykiui; arba

¢) tuo atveju, kai to priemoniy tipo ar kategorijos klinikinio jvertinimo
principai yra iSdéstyti 9 straipsnyje nurodytoje bendrojoje specifika-
cijoje ir notifikuotoji jstaiga patvirtina, kad gamintojo atliktas Sios
priemonés klinikinis jvertinimas atitinka atitinkama tokio pobuidZio
priemonés klinikinio jvertinimo bendraja specifikacija.

3. Notifikuotoji jstaiga per 57 straipsnyje nurodyta -elektroning
sistemg prane$a kompetentingoms institucijoms, uZz notifikuotgsias
jstaigas atsakingai institucijai ir Komisijai apie tai, ar turi (ar neturi)
biti taikoma Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta procediira. Prie to prane-
$imo pridedama klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita.

4.  Komisija parengia priemoniy, kurioms buvo taikyta IX priedo
5.1 skirsnyje nustatyta arba X priedo 6 skirsnyje nurodyta procediira,
meting apzvalga. Metingje apzvalgoje pateikiama informacija apie
praneSimus pagal Sio straipsnio 3 dalj ir IX priedo 5.1 skirsnio e punkta,
taip pat atvejy, kuriais notifikuotoji jstaiga nesilaiké eksperty komisijos
rekomendacijy, sgrasas. Komisija Sig apZvalgg pateikia Europos Parla-
mentui, Tarybai ir MPKG.

5.  Komisija ne véliau kaip 2025 m. geguzés 27 d. parengia Sio
straipsnio veikimo ataskaita ir pateikia ja Europos Parlamentui ir
Tarybai. Ataskaitoje atsizvelgiama j metines apzvalgas ir turimas atitin-
kamas MPKG rekomendacijas. Remdamasi ta ataskaita, Komisija
prireikus teikia pasitlymus dél §io reglamento pakeitimy.

55 straipsnis

Tam tikry III klasés ir IIb klasés priemoniu atitikties vertinimy
patikrinimo mechanizmas

1.  Notifikuotoji jstaiga praneSa kompetentingoms institucijoms apie
sertifikatus, kuri ji suteiké priemonéms, kuriy atitikties vertinimas buvo
atliktas pagal 54 straipsnio 1 dalj. Toks praneSimas teikiamas per
57 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg ir apima saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukg pagal 32 straipsnj, notifikuotosios
jstaigos parengta vertinimo ataskaitg, naudojimo instrukcijg, nurodyta
I priedo 23.4 skirsnyje, ir, kai taikoma, eksperty komisijy moksling
nuomong, nurodytg atitinkamai IX priedo 5.1 skirsnyje arba X priedo
6 skirsnyje. Jei notifikuotosios jstaigos ir eksperty komisijy nuomonés
skiriasi, taip pat pateikiamas iSsamus pagrindimas.
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2. Kompetentinga institucija ir, kai taikoma, Komisija gali, jei esama
pagristy abejoniy, taikyti papildomas procediiras pagal 44, 45, 46, 47
arba 94 straipsnj ir, kai tai laikoma butina, imtis tinkamy priemoniy
pagal 95 ir 97 straipsnius.

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

56 straipsnis

Atitikties sertifikatai

1. Notifikuotyjy jstaigy pagal IX, X ir XI priedus iSduoti sertifikatai
suraSomi viena i§ oficialiyjy Sajungos kalby, kurig nustato valstybé
naré, kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji jstaiga, arba viena i§ Kkity
oficialiyjy Sajungos kalby, kuri yra priimtina notifikuotajai jstaigai.
Bitinas sertifikaty turinys yra nustatytas XII priede.

2. Sertifikatai galioja juose nurodytg laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis
kaip penkeri metai. Gamintojui pateikus paraiska, remiantis pakartotiniu
vertinimu pagal taikytinas atitikties vertinimo procediiras, sertifikato
galiojimas gali buti pratgstas papildomiems laikotarpiams, kurie negali
biti ilgesni kaip penkeri metai. Bet koks sertifikato papildymas galioja
tol, kol galioja sertifikatas, kurj jis papildo.

3. Notifikuotosios jstaigos gali nustatyti priemonés numatytos paskir-
ties apribojimus tik tam tikroms pacienty grupéms arba reikalauti, kad
gamintojai atlikty konkrecius klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
tyrimus pagal XIV priedo B dalj.

4.  Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko Sio
reglamento reikalavimy, ji, atsizvelgdama ] proporcingumo principa,
sustabdo iSduoto sertifikato galiojimg ar jj panaikina arba nustato jo
apribojimus, jei tokiy reikalavimy laikymasis néra uztikrinamas atitin-
kamais taisomaisiais veiksmais, kuriy imasi gamintojas per atitinkama
notifikuotosios jstaigos nustatyta laikotarpj. Notifikuotoji jstaiga nurodo
savo sprendimo priezastis.

5. Notifikuotoji jstaiga | 57 straipsnyje nurodyta elektroning sistemag
jtraukia visa informacijg apie iSduotus sertifikatus, jskaitant jy pakei-
timus ir papildymus, bei informacija apie jy galiojimo sustabdyma, juy
galiojimo atnaujinimg, jy panaikinimg arba neiSduotus sertifikatus ir
sertifikatams taikomus apribojimus. Tokia informacija turi biti vieSai
prieinama.

6. Atsizvelgiant j technikos pazanga, Komisijai pagal 115 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
kei¢iamas bitinas sertifikaty turinys, nustatytas XII priede.

57 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy ir atitikties sertifikaty elektroniné sistema
1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektro-

ning sistema, kurioje kaupiama ir apdorojama toliau nurodyta informa-
cija:
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a) 37 straipsnio 3 dalyje nurodytas pavaldziyjy jstaigy sarasas;

b) 40 straipsnio 2 dalyje nurodytas eksperty sarasas;

¢) informacija, susijusi su 42 straipsnio 10 dalyje nurodytais notifika-
vimo praneS§imais ir su 46 straipsnio 2 dalyje nurodytais pakeistais
notifikavimo praneSimais;

d) 43 straipsnio 2 dalyje nurodytas notifikuotyjy istaigy sarasas;

e) 44 straipsnio 12 dalyje nurodytos ataskaity santraukos;

f) 54 straipsnio 3 dalyje ir 55 straipsnio 1 dalyje nurodyti praneSimai
dél atitikties vertinimo ir sertifikaty;

g) informacija apie atsiimtas paraiskas sertifikatui gauti ar atsisakymus
iSduoti sertifikatg, kaip nurodyta 53 straipsnio 2 dalyje ir VII priedo
4.3 skirsnyje;

h) informacija apie sertifikatus, nurodyta 56 straipsnio 5 dalyje;

i) saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, nurodyta
32 straipsnyje.

2. Su elektroningje sistemoje kaupiama ir apdorojama informacija
gali susipazinti valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisija,
atitinkamais atvejais — notifikuotosios jstaigos, taip pat, jei tai nustatyta
kitose Sio reglamento nuostatose arba Reglamente (ES) 2017/746 —
visuomene.

58 straipsnis

SavanoriSkas notifikuotosios jstaigos pakeitimas

1. Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia sutartj su notifikuotgja
istaiga ir sudaro sutartj su kita notifikuotaja istaiga dél tos pacios prie-
monés atitikties vertinimo, su notifikuotosios jstaigos pakeitimu susijusi
iSsami tvarka aiSkiai apibréziama gamintojo, biisimos notifikuotosios
jstaigos ir, jei jmanoma, ankstesnés notifikuotosios jstaigos susitarime.
I ta susitarimg jtraukiami bent $ie aspektai:

a) data, nuo kurios nebegalioja ankstesnés notifikuotosios jstaigos
i8duoti sertifikatai;

b) data, iki kurios ankstesnés notifikuotosios jstaigos identifikacinis
numeris gali buti nurodomas gamintojo pateiktoje informacijoje,
jskaitant visg reklaming medziagg;

¢) dokumenty perdavimas, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosa-
vybés teises;

d) data, po kurios ankstesnés notifikuotosios jstaigos atitikties vertinimo
uzduotys yra priskiriamos biisimai notifikuotajai jstaigai;

e) paskutinis serijos numeris arba siuntos numeris, uz kurj yra atsakinga
ankstesné notifikuotoji jstaiga.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 66

2. Ankstesné notifikuotoji jstaiga atitinkamai priemonei iSduotus
sertifikatus panaikina tg dieng, nuo kurios jie nebegalioja.

59 straipsnis

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidZianti nuostata

1.  Nukrypstant nuo $io reglamento 52 straipsnio arba, laikotarpiu nuo
2020 m. balandzio 24 d. iki 2021 m. geguzés 25 d., nukrypstant nuo
Direktyvos 90/385/EEB O straipsnio 1 ir 2 daliy arba Direktyvos
93/42/EEB 11 straipsnio 1-6 daliy, bet kuri kompetentinga institucija,
remdamasi tinkamai pagristu prasymu, gali leisti pateikti rinkai arba
pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje konkrecig prie-
mong, kurios vertinimo procediiros, nurodytos tuose straipsniuose,
nebuvo atliktos, taciau kurios naudojimas svarbus dél visuomenés svei-
katos arba pacienty saugos arba sveikatos.

2. Valstybé naré praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
sprendima leisti pateikti rinkai ar pradéti naudoti priemong pagal 1 dalj,
jei toks leidimas suteiktas naudoti priemon¢ ne vienam pacientui.

Valstybé naré gali pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
visus leidimus, suteiktus pagal Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 9
dalj arba Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj iki 2020 m. balan-
dzio 24 d.

3. P Ml Gavusi Sio straipsnio 2 dalyje nurodytg prane§ima, Komi-
sija iSimtinémis su visuomenés sveikata ar su pacienty sauga ar sveikata
susijusiomis aplinkybémis gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
ribotam laikotarpiui bty iSpléstas leidimo, suteikto valstybés narés
pagal Sio straipsnio 1 dalj arba, kai jis suteiktas iki 2020 m. balandzio
24 d., pagal Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj arba Direktyvos
93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj, galiojimas, jtraukiant Sajungos terito-
rija, ir nustatytos salygos, kuriomis priemoné gali biiti pateikta rinkai ar
pradéta naudoti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros. <«

Jei yra tinkamai pagrjsty priezasCiy, dél kuriy privaloma skubéti ir
kurios susijusios su zmoniy sveikata ir sauga, Komisija priima nedel-
siant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 114 straipsnio 4 dalyje
nurodytos procediiros.

60 straipsnis

Laisvos prekybos sertifikatas

1. Eksporto tikslais gamintojo arba jgaliotojo atstovo praSymu vals-
tybé naré, kurioje gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi registruotg
verslo vieta, iSduoda laisvos prekybos sertifikata, kuriame skelbiama,
kad gamintojas arba, kai taikoma, jgaliotasis atstovas turi savo regist-
ruotg verslo vieta jos teritorijoje ir kad atitinkama priemoné, pazenklinta
CE Zenklu pagal §j reglamenta, gali biiti parduodama Sajungoje. Laisvos
prekybos sertifikate nurodomas priemonés bazinis UDI-DI, pateiktas
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UDI duomeny bazei pagal 29 straipsnj. Jei notifikuotoji jstaiga yra
iSdavusi sertifikatg pagal 56 straipsnj, laisvos prekybos sertifikate nuro-
domas unikalusis numeris, pagal kurj identifikuojamas notifikuotosios
jstaigos iSduotas sertifikatas, kaip nurodyta XII priedo II skyriaus
3 skirsnyje.

2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatytas
laisvos prekybos sertifikaty pavyzdys, atsizvelgiant | tarptauting laisvos
prekybos sertifikaty naudojimo praktikg. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.

VI SKYRIUS
KLINIKINIS IVERTINIMAS IR KLINIKINIAI TYRIMAI

61 straipsnis

Klinikinis jvertinimas

1. Atitikties I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos
ir veiksmingumo reikalavimams jprastomis numatyto priemonés naudo-
jimo salygomis patvirtinimas, nepageidaujamo Salutinio poveikio ir
I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodyto naudos ir rizikos santykio priimti-
numo jvertinimas grindziami klinikiniais duomenimis, kurie suteikia
pakankamy klinikiniy jrodymy, jskaitant, kai taikoma, atitinkamus
duomenis, kaip nurodyta III priede.

Gamintojas nurodo ir pagrindzia klinikiniy jrodymy, butiny siekiant
irodyti atitikt] atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams, kuriag yra tikslinga patvirtinti klinikiniu jvertinimu,
lygj. Tas klinikiniy jrodymy lygis turi buiti tinkamas atsizvelgiant j
priemonés charakteristikas bei numatyta jos paskirtj.

Tuo tikslu gamintojai planuoja, vykdo ir dokumentuoja klinikinj jverti-
nimg pagal §j straipsnj ir XIV priedo A dalj.

2. Visy III klasés priemoniy ir IIb klasés priemoniy, nurodyty
54 straipsnio 1 dalies b punkte, atveju gamintojas, prie$ atlikdamas
klinikinj jvertinima ir (arba) tyrima, gali konsultuotis su eksperty komi-
sija, kaip nurodyta 106 straipsnyje, kad bty perzitréti gamintojo numa-
tyta klinikinés plétros strategija ir pasitlymai dél klinikinio tyrimo.
Gamintojas tinkamai atsizvelgia | eksperty komisijos pareikstas
nuomones. Tai, kaip atsizvelgiama, dokumentuojama klinikinio jverti-
nimo ataskaitoje, nurodytoje Sio straipsnio 12 dalyje.

Gamintojas negali pareiksti jokiy teisiy i eksperty komisijos pareikStas
nuomones, kai kalbama apie bet kokia blisimg atitikties jvertinimo
procediira.

3. Klinikinis jvertinimas atliekamas laikantis apibréztos ir metodika
pagrjstos procediiros, kuri yra paremta:

a) atitinkamos esamos turimos mokslinés literatiiros, susijusios su prie-
monés sauga, veikimu, projekto charakteristikomis ir numatyta
paskirtimi, kritiniu jvertinimu, jeigu tenkinamos $ios sglygos:
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— jrodyta, kad priemoné, kurios atzvilgiu atliekamas klinikinis jver-
tinimas atsizvelgiant | numatyta paskirtj, yra lygiaverté prie-
monei, su kuria susij¢ duomenys, pagal XIV priedo 3 skirsnj, ir

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

b) visy turimy klinikiniy tyrimy rezultaty kritiniu jvertinimu, tinkamai
atsizvelgiant j tai, ar tyrimai buvo atlikti pagal 62—80 straipsnius,
aktus, priimtus pagal 81 straipsnj, ir XV prieda, ir

¢) tuo tikslu iSnagrinétais esamais alternatyviais gydymo variantais, jei
tokiy yra.

4. Atlickami klinikiniai implantuojamyjy priemoniy ir III klasés prie-
moniy tyrimai, i§skyrus atvejus, kai:

— priemoné suprojektuota keiCiant to paties gamintojo jau pateikta
rinkai priemong;

— gamintojas yra jrodegs, kad pakeista priemoné yra lygiaverté rinkai
pateiktai priemonei, laikantis XIV priedo 3 skirsnio, ir tg jrodymag
yra patvirtinusi notifikuotoji jstaiga, ir

— rinkai pateiktos priemonés klinikinio jvertinimo pakanka, kad bity
irodyta pakeistos priemoneés atitiktis atitinkamiems saugos ir veiks-
mingumo reikalavimams.

Siuo atveju notifikuotoji jstaiga patikrina, kad pakeistos priemonés klini-
kinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas biity tinkamas ir apimty
tyrimus po pateikimo rinkai, kad biity jrodyta tos priemonés sauga ir
veiksmingumas.

Be to, klinikiniy tyrimy neprivaloma atlikti 6 dalyje nurodytais atvejais.

5. Priemonés gamintojas, kuris jrodo, kad jo suprojektuota priemoné
yra lygiaverté kito gamintojo jau pateiktai j rinka priemonei, pagal 4
dalj taip pat neprivalo atlikti klinikinio tyrimo, jeigu, be toje dalyje
nurodyty reikalavimy, tenkinamos ir Sios salygos:

— abu gamintojai turi sudare sutartj, kuria pakeistos priemonés gamin-
tojui aiSkiai suteikiama nuolatiné visiska prieiga prie jau pateiktos
rinkai priemonés techninés dokumentacijos, ir

— jau pateiktos rinkai priemonés klinikinis jvertinimas buvo atliktas
laikantis Sio reglamento reikalavimuy,

ir pakeistos priemonés gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia
akivaizdzius jrodymus, kad Siose jtraukose nurodyti reikalavimai yra
ivykdyti.

6. Reikalavimas atlikti klinikinius tyrimus pagal 4 dalj netaikomas
implantuojamosioms priemonéms ir III klasés priemonéms:

a) kurios buvo teisétai pateiktos rinkai arba pradétos naudoti laikantis
Direktyvos 90/385/EEB arba Direktyvos 93/42/EEB ir kuriy klini-
kinis jvertinimas:

— atitinka atitinkamg konkre¢iam gaminiui taikomg bendrajg speci-

fikacija, susijusia su tos riiSies priemonés klinikiniu jvertinimu,
jei tokios bendrosios specifikacijos esama, arba
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b) kurios yra sitlai Zaizdai susitti, kabés, danty plombos, danty
breketai, danty vainikéliai, varztai (sraigtai), pleiStai, plokstelés,
vielos, vinys, apkabélés ar jungtys, kuriy klinikinis jvertinimas yra
kama konkreciam gaminiui taikoma bendraja specifikacija, jei tokios
bendrosios specifikacijos esama.

7.  Tais atvejais, kai 4 dalis yra netaikoma remiantis 6 dalimi, gamin-
tojas tai pagrindzia klinikinio jvertinimo ataskaitoje, o notifikuotoji
jstaiga — klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje.

8. Kai tai pagrista atsizvelgiant i tai, kad kitose priemonése yra
naudojamos patikimos technologijos, panasios | tas, kurios naudojamos
Sio straipsnio 6 dalies b punkte pateiktame sgrase iSvardytose priemo-
nése, kurioms taikoma iSimtis, arba kai tai pagrista siekiant apsaugoti
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti j kitus
visuomenés sveikatos aspektus, Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keiciamas
52 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir S$io straipsnio 6 dalies
b punkte nurodytas priemoniy, kurioms taikoma iSimtis, sarasas, ] ji
jtraukiant kity tipy implantuojamasias arba III klasés priemones arba
i§ jo iSbraukiant priemones.

9.  XVI priede i8vardyty numatytos nemedicininés paskirties gaminiy
atveju reikalavimas jrodyti kliniking nauda pagal §j skyriy ir XIV bei
XV priedus suprantamas kaip reikalavimas jrodyti priemonés veiksmin-
gumg. Tokiy gaminiy klinikiniai jvertinimai grindziami atitinkamais su
sauga susijusiais duomenimis, jskaitant duomenis, gautus vykdant prie-
zitirg po pateikimo rinkai, konkrety klinikinj stebéjimg po pateikimo
rinkai ir, kai taikoma, atliekant konkrety klinikinj tyrimg. Atliekami ty

klinikiniais duomenimis, susijusiais su analogiska medicinos priemone.

10.  Nedarant poveikio 4 daliai, jeigu manoma, kad atitikties bendrie-
duomenimis jrodymy nepakanka, turi buti pateiktas tinkamas pagrin-
dimas dél tokios iSimties, remiantis gamintojo rizikos valdymo rezulta-
tais ir atsizvelgiant j priemonés sgveikos su Zzmogaus kiinu specifika,
numatytg klinikinj veiksminguma ir gamintojo teiginius. Tokiu atveju
gamintojas Il priede nurodytoje techninéje dokumentacijoje tinkamai
pagrindzia, kodél jis mano, kad atitikties bendriesiems saugos ir veiks-
mingumo reikalavimams jrodymai, pagrjsti tik neklinikiniy bandymy
metody taikymo rezultatais, jskaitant veiksmingumo jvertinima, labora-
torinius tyrimus ir ikiklinikinj jvertinimg, yra tinkami.

11.  Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentacija atnaujinami per visa
nimis, gautais jgyvendinant gamintojo klinikinj stebéjimg po pateikimo
rinkai pagal XIV priedo B dalj ir prieZiliros po pateikimo rinkai plang,
nurodyta 84 straipsnyje.

III klasés priemoniy ir implantuojamyjy priemoniy atveju klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaita ir, jei reikalaujama,
32 straipsnyje nurodyta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka atnaujinamos jas papildant tokiais duomenimis ne reciau
kaip karta per metus.
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12.  Klinikinis jvertinimas, jo rezultatai ir ji atlikus gauti klinikiniai
jrodymai dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje, nurodytoje
XIV priedo 4 skirsnyje, kuri, i§skyrus pagal uzsakyma pagaminty prie-
moniy atvejj, yra atitinkamos priemonés techninés dokumentacijos,
nurodytos II priede, dalis.

13.  Siekdama uztikrinti vienoda XIV priedo taikymg, Komisija,
tinkamai atsizvelgusi j technikos ir mokslo pazanga, gali priimti jgyven-
dinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiskinimo ir
praktinio taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

62 straipsnis

Bendrieji klinikiniy tyrimy, atliekamy siekiant jrodyti priemoniy
atitikti, reikalavimai

1.  Klinikiniai tyrimai rengiami, jiems suteikiamas leidimas, jie atlie-
kami, registruojami ir apie juos praneSama pagal Sio straipsnio,
63-80 straipsniy, akty, priimty pagal 81 straipsnj, ir XV priedo
nuostatas, jei jie vykdomi kaip atitikties vertinimui skirto klinikinio
jvertinimo dalis vienu ar keliais i§ toliau nurodyty tiksly:

a) nustatyti ir patikrinti, ar jprastomis naudojimo salygomis priemoné
yra suprojektuota, pagaminta ir supakuota taip, kad ji biity tinkama
naudoti pagal viena ar kelias konkreCias paskirtis, iSvardytas
2 straipsnio 1 punkte, ir pasiekiamas numatytas priemonés veiksmin-
gumas, kaip nurodé jos gamintojas;

b) nustatyti ir patikrinti priemonés kliniking nauda, kaip nurodé jos
gamintojas;

¢) nustatyti ir patikrinti priemonés kliniking sauga ir nustatyti bet kokj
nepageidaujama priemonés Salutinj poveikj jprastomis naudojimo
salygomis, ir jvertinti, ar jo keliama rizika yra priimtina, palyginti
su priemonés teikiama nauda.

2. Kai klinikinio tyrimo uzsakovas néra jsisteiges Sajungoje, tas
uzsakovas uztikrina, kad jo teisétu atstovu biity Sajungoje jsisteiges
fizinis arba juridinis asmuo. Toks teisétas atstovas atsako uz tai, kad
bty uztikrintas uzsakovo pareigy pagal §j reglamentg laikymasis, ir yra
asmuo visiems rySiams su uZsakovu, numatytiems Siame reglamente.
Bet koks bendravimas su tuo teisétu atstovu laikomas bendravimu su
uzsakovu.

Valstybés narés gali pasirinkti netaikyti pirmos pastraipos klinikiniams
tyrimams, kuriuos numatoma atlikti vien jy teritorijoje arba jy ir trecio-
sios valstybés teritorijoje, su salyga, kad jos uztikrina, jog uZsakovas
paskirty bent kontaktinj asmenj jy teritorijoje to klinikinio tyrimo klau-
simais, kuris biity asmuo visiems rySiams su uzsakovu, numatytiems
Siame reglamente.
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3. Klinikiniai tyrimai rengiami ir atlickami taip, kad biity apsaugotos
klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny teisés, sauga,
orumas ir gerové ir Siems interesams biity teikiama pirmenybé visy
kity interesy atzvilgiu, o gauti klinikiniai duomenys buty moksliskai
pagristi, patikimi ir patvarls.

Klinikiniams tyrimams taikomas moksliniy ir etikos aspekty vertinimas.
Etikos aspekty vertinimg atlieka etikos komitetas pagal nacionaling
teisg. Valstybés narés uZztikrina, kad etikos komiteto atlickamam verti-
nimui nustatytos procediiros atitikty Siame reglamente nustatytas
paraisky dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg vertinimo procediras. Etikos
aspekty vertinime dalyvauja bent vienas nespecialistas.

4. Klinikinis tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali buti atliekamas tik
tuo atveju, kai tenkinamos visos $ios salygos:

a) klinikiniam tyrimui turi bati gautas valstybés (-iy) narés (-iy),
kurioje (-iose) numatoma atlikti klinikinj tyrima, leidimas pagal §j
reglamenta, iSskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;

b) etikos komitetas, jsteigtas pagal nacionaling teise, néra pateikes
neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioty visoje toje
valstybéje naréje pagal jos nacionaling teisg;

¢) uzsakovas arba jo teisétas atstovas, arba kontaktinis asmuo, kaip
numatyta 2 dalyje, yra jsisteige Sajungoje;

d) pazeidziamos gyventojy grupés ir tiriamieji asmenys yra tinkamai
apsaugoti pagal 64—68 straipsnius;

e) numatoma nauda tiriamiesiems asmenims arba visuomenés sveikatai
pateisina numatomg rizikg ir nepatogumus, ir yra nuolat stebima,
kad $i salyga bty tenkinama;

f) tiriamasis asmuo arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto
asmens sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas davé informuoto
asmens sutikimag pagal 63 straipsnj;

g) tiriamajam asmeniui arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti infor-
muoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtam atstovui buvo pateikti
subjekto, kuris prireikus gali suteikti papildomos informacijos,
kontaktiniai duomenys;

h) uztikrinamos tiriamojo asmens teisés ] fizinj ir psichinj neliecia-
mumg, privatumg ir jo asmens duomeny apsaugg pagal Direktyva
95/46/EB,;

i) Kklinikinis tyrimas suplanuotas taip, kad tiriamieji asmenys patirty
kuo maziau skausmo, diskomforto, baimés ir bet kokios kitos numa-
tomos rizikos, ir tiek leistinos rizikos riba, tiek biiklés sunkumas yra
specialiai apibrézti klinikinio tyrimo plane ir nuolat stebimi;

j) uZz tiriamiesiems asmenims teikiamg medicining prieziirg atsako
tinkamos kvalifikacijos gydytojas arba, atitinkamais atvejais, kvali-
fikuotas odontologas ar kitas asmuo, pagal nacionaling teis¢
jgaliotas teikti atitinkamas pacienty prieziiiros paslaugas klinikinio
tyrimo salygomis;



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 72

k) tirlamajam asmeniui arba, atitinkamais atvejais, jo teisétai paskir-
tiems atstovams nedaromas nederamas poveikis, jskaitant finansinio
pobudzio poveikj, kad jis dalyvauty klinikiniame tyrime;

1) atitinkama (-os) tiriamoji (-osios) priemoné (-és) atitinka taikytinus I
priede nustatytus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
iSskyrus aspektus, kuriuos apima klinikinis tyrimas, ir ty aspekty
atzvilgiu buvo imtasi visy atsargumo priemoniy tiriamyjy asmeny
sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti. Tai atitinkamais atvejais
apima techninés ir biologinés saugos bandymus ir ikiklinikinj jver-
tinima, taip pat darbo saugos ir nelaimingy atsitikimy darbe preven-
cijos srities nuostatas, atsizvelgiant j techniniy galimybiy issivys-
tymo lygj;

m) laikomasi XV priedo reikalavimy.

5. Bet kuris tiriamasis asmuo arba, jeigu tiriamasis asmuo negali
duoti informuoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas gali,
del to nepatirdamas jokios Zalos ir neprivalédamas pateikti pagrindimo,
pasitraukti i§ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu atSaukdamas duotg infor-
muoto asmens sutikimg. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, infor-
muoto asmens sutikimo atSaukimas neturi poveikio jau atliktai veiklai ir
duomeny, gauty remiantis informuoto asmens sutikimu prie$ tai, kai jis
buvo atSauktas, naudojimui.

6. Tyréjas yra asmuo, uzsiimantis profesine veikla, kurig atitinkama
valstybé naré pripazjsta tinkama tyréjo funkcijoms atlikti, nes jis turi
reikiamy moksliniy ziniy ir patirties pacienty priezitros srityje. Kiti
atliekant klinikinj tyrima dalyvaujantys darbuotojai turi biiti tinkamai
kvalifikuoti — iSsilavine, parengti ar turintys patirties, susijusios su atitin-
kama medicinos sritimi ir klinikiniy moksliniy tyrimy metodika — savo
uzduotims atlikti.

7.  Patalpos, kuriose numatoma atlikti klinikinj tyrima, turi buti
tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti ir turi buiti panaSios j patalpas,
kuriose numatoma naudoti priemong.

63 straipsnis

Informuoto asmens sutikimas

1.  Informuoto asmens sutikimas yra raSytinis sutikimas su nurodyta
data, pasirasytas 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj vedancio asmens ir
tirlamojo asmens arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto
asmens sutikimo, jo teisétai paskirto atstovo po to, kai jis buvo tinkamai
informuotas pagal 2 dalj. Kai tiriamasis asmuo negali raSyti, sutikimas
gali biiti duodamas ir uZregistruojamas atitinkamomis kitomis priemo-
némis, dalyvaujant bent vienam neSaliskam liudininkui. Tokiais atvejais
liudininkas pasiraSo informuoto asmens sutikimo dokumentg ir nurodo
datg. Tiriamasis asmuo arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti infor-
muoto asmens sutikimo, jo teisétai paskirtas atstovas gauna dokumento
arba atitinkamai jraSo, kuriuo duotas informuoto asmens sutikimas,
kopija. Informuoto asmens sutikimas jforminamas dokumentais. Tiria-
majam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suteikiama pakan-
kamai laiko apsvarstyti savo sprendimg dalyvauti klinikiniame tyrime.
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2. Siekiant gauti informuoto asmens sutikimg, tiriamajam asmeniui
arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo, jo
teisétai paskirtam atstovui pateikiama informacija:

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

i) klinikiniy tyrimy esme, tikslus, nauda, poveikj, rizikg ir suke-
liamus nepatogumus;

ii) tirlamojo asmens teises ir garantijas, susijusias su jo apsauga,
ypac jo teis¢ atsisakyti dalyvauti ir teis¢ bet kuriuo metu pasi-
traukti i§ klinikinio tyrimo dél to nepatiriant jokios Zalos ir nepri-
valant pateikti pagrindimo;

iii) salygas, kuriomis numatoma atlikti klinikinj tyrima, jskaitant
numatomg tiriamojo asmens dalyvavimo klinikiniame tyrime
trukme, ir

iv) galimas gydymo alternatyvas, jskaitant tolesnes priemones, jeigu
tiriamojo asmens dalyvavimas klinikiniame tyrime bty
nutrauktas;

b) yra iSsami, glausta, aiSki, aktuali ir suprantama tiriamajam asmeniui
ar jo teisétai paskirtam atstovui;

¢) pateikiama per iSankstinj pokalbj su tyrimo grupés nariu, kuris turi
tinkamg kvalifikacija pagal nacionaling teisg;

d) apima informacijg apie taikyting zalos atlyginimo sistemg, nurodytg
69 straipsnyje, ir

e) apima visoje Sajungoje taikoma klinikinio tyrimo vienintelj unikalyjj
identifikacinj numerj, nurodytg 70 straipsnio 1 dalyje, ir informacija
apie galimybe suzinoti klinikinio tyrimo rezultatus pagal $io
straipsnio 6 dalj.

3. 2 dalyje nurodyta informacija parengiama rastu ir pateikiama tiria-
majam asmeniui arba, jei tiriamasis asmuo negali duoti informuoto
asmens sutikimo, jo teisétai paskirtam atstovui.

4. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj atkreipiamas ypatingas
démesys | specifiniy pacienty grupiy ir atskiry tiriamyjy asmeny infor-
macijos poreikius ir informacijos pateikimo budus.

5. Per 2 dalies ¢ punkte nurodytg pokalbj patikrinama, ar tiriamasis
asmuo informacijg suprato.

6. Tiriamasis asmuo informuojamas apie tai, kad klinikinio tyrimo
ataskaita ir santrauka, kurioje vartojami numatytam naudotojui supran-
tami terminai, pagal 77 straipsnio 5 dalj bus pateiktos 73 straipsnyje
nurodytoje elektroninéje klinikiniy tyrimy sistemoje, nepriklausomai
nuo klinikiniy tyrimy baigties, ir informuojamas, kiek tai jmanoma,
apie tai, kada jos bus prieinamos.
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7. Sis reglamentas nedaro poveikio nacionalinés teisés aktams,
kuriais reikalaujama, kad, be teisétai paskirto atstovo duoto informuoto
asmens sutikimo, nepilnametis, sugebantis suformuluoti savo nuomong
ir jvertinti jam pateikta informacija, taip pat duoty sutikimag dél dalyva-
vimo klinikiniame tyrime.

64 straipsnis

1. Su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis, kurie, prie§ pasireiSkiant
jy neveiksnumui, néra dave informuoto asmens sutikimo ar néra atsisake
jo duoti, klinikinis tyrimas gali buti atliekamas tik tuo atveju, kai, be
62 straipsnio 4 dalyje nustatyty salygy, jvykdomos visos Sios salygos:

a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b) neveiksnils tiriamieji asmenys gavo 63 straipsnio 2 dalyje nurodytg
informacija tinkamu budu, kad jie sugebéty jg suprasti;

¢) tyréjas paiso neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris sugeba suformu-
luoti savo nuomong ir jvertinti 63 straipsnio 2 dalyje nurodyta infor-
macijg, aiSkaus pageidavimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime
arba bet kuriuo metu pasitraukti i§ jo;

d) tiriamiesiems asmenims arba jy teisétai paskirtiems atstovams nesu-
teikiama jokiy paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus tiesio-
giai su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusiy islaidy ir negauty
pajamy kompensacija;

e) klinikinj tyrima butina atlikti su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis
ir negalima gauti palyginamo pagrjstumo duomeny i$ Kklinikiniy
tyrimy su asmenimis, galiniais duoti informuoto asmens sutikima,
arba taikant kitus tyrimy metodus;

f) klinikinis tyrimas tiesiogiai susij¢s su klinikine btkle, nuo kurios
kencia tiriamasis asmuo;

g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime
neveiksniam tiriamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, nusve-
riancios susijusig rizikg ir nasta.

2. Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, dalyvauja informuoto asmens
sutikimo procediiroje.

65 straipsnis

Klinikinis tyrimas su nepilnameciais gali biiti atlieckamas tik tada, kai, be
62 straipsnio 4 dalyje nustatyty salygy, jvykdomos visos Sios salygos:

a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;
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b) nepilnameciai i§ parengty arba turinCiy darbo su vaikais patirties
tyréjy ar tyrimo grupés nariy gavo 63 straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacija, pritaikyta pagal jy amziy ir psiching brandg;

¢) tyréjas paiso nepilnamecio, kuris sugeba suformuluoti savo nuomong
ir jvertinti 63 straipsnio 2 dalyje nurodytg informacija, aiSkaus pagei-
davimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba bet kuriuo metu
pasitraukti i§ jo;

d

=

tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui nesuteikiama
jokiy paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus tiesiogiai su daly-
vavimu klinikiniame tyrime susijusiy iSlaidy ir negauty pajamy
kompensacija;

e) klinikinio tyrimo tikslas — tirti klinikinés buiklés, kuri gali pasireiksti
tik nepilnameciams, gydyma arba klinikinj tyrimg butina atlikti su
nepilnameciais, kad biity galima patvirtinti duomenis, gautus atlikus
klinikinius tyrimus su asmenimis, galin¢iais duoti informuoto asmens
sutikimg, arba taikant kitus tyrimy metodus;

f) Kklinikinis tyrimas yra tiesiogiai susijes su atitinkamo nepilnamecio
klinikine biikle, nuo kurios jis kencia, arba yra tokio pobudzio, kad
gali buti atlickamas tik su nepilnameciais;

~

yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime
tirlamajam nepilnameciui duos tiesioginés naudos, nusveriancios
susijusig rizika ir nasta;

g

h

=

nepilnametis dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediiroje,
pritaikytoje pagal jo amziy ir psiching branda;

i) jeigu klinikinio tyrimo eigoje nepilnametis sulaukia teisinio veiks-
numo amziaus, kad galéty duoti informuoto asmens sutikima, kaip
apibrézta nacionalinéje teiséje, norint, kad tas tiriamasis asmuo galéty
toliau dalyvauti klinikiniame tyrime, i$ jo turi buti gautas aiSkus infor-
muoto asmens sutikimas.

66 straipsnis

Klinikiniai tyrimai su néSc¢iomis ar Zindanciomis moterimis

Klinikinis tyrimas su né$€iomis ar Zindanc¢iomis moterimis gali biiti
atlickamas tik tada, kai, be 62 straipsnio 4 dalyje nustatyty salygy,
ivykdomos visos §ios salygos:

a) klinikinis tyrimas atitinkamai néS¢iai ar zindanciai moteriai arba
embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kidikiui gali duoti tiesioginés
naudos, nusverian¢ios susijusia rizikg ir nasta;

b) kai tyrimai atlickami su zindaniomis moterimis, ypatingas démesys
skiriamas tam, kad bty iSvengta bet kokio neigiamo poveikio
kudikio sveikatai,

¢) tiriamajam asmeniui nesuteikiama jokiy paskaty arba finansiniy
paskatinimy, iSskyrus tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame tyrime
susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija.
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67 straipsnis

Papildomos nacionalinés priemonés

Valstybés narés gali toliau taikyti papildomas priemones, susijusias su
privaloma karo tarnybg atliekanéiais asmenimis, laisvés atémimo
bausme atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo spren-
dimg negali dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, arba asmenimis, gyve-
nanciais globos jstaigose.

68 straipsnis

Klinikiniai tyrimai kritiniy situaciju atvejais

1. Nukrypstant nuo 62 straipsnio 4 dalies f punkto, 64 straipsnio
1 dalies a ir b punkty ir 65 straipsnio a ir b punkty, informuoto asmens
sutikimas dalyvauti klinikiniame tyrime gali buti gautas, o informacija
apie klinikinj tyrimg gali buti suteikta po to, kai priimamas sprendimas
jtraukti tiriamajj asmenj  klinikinj tyrima, su salyga, kad tas sprendimas
priimamas pirmos intervencijos tiriamojo asmens atzvilgiu metu pagal
tam klinikiniam tyrimui skirtg klinikinio tyrimo plana, ir su salyga, kad
ivykdytos visos Sios salygos:

a) dél neatidéliotinos situacijos, susidariusios dél staigios gyvybei pavo-
jingos ar kitos staigios rimtos klinikinés biiklés, tiriamasis asmuo
negali duoti iSankstinio informuoto asmens sutikimo ir i§ anksto
gauti informacijos apie klinikinj tyrima;

b

~

esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas
klinikiniame tyrime galés duoti tiriamajam asmeniui tiesioginés klini-
kiniu pozitiriu svarbios naudos, pasireikSiancios iSmatuojamu svei-
katos pageréjimu, dél kurio palengvés tiriamojo asmens kancios ir
(arba) pagerés sveikata, arba leidzianCios nustatyti jo buklés diag-
nozg;

c) terapinis intervalas yra tokio pobiidzio, kad nejmanoma pateikti visos
informacijos i§ anksto ir gauti iSankstinio informuoto asmens suti-
kimo i§ jo teisétai paskirto atstovo;

d

~

tyréjas patvirtina, kad jam néra Zinoma, jog tiriamasis asmuo anks-
Ciau bty pareiskgs priestaravimy dél dalyvavimo klinikiniame
tyrime;

e) klinikinis tyrimas tiesiogiai susij¢s su tiriamojo asmens klinikine
bukle, del kurios nejmanoma, atsizvelgiant j terapinj intervala,
gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo i§ tiriamojo asmens
ar jo teisétai paskirto atstovo ir pateikti informacijos i§ anksto, o
klinikinis tyrimas yra tokio pobiidzio, kad ji galima atlikti tik kritiniy
situacijy atvejais;

f) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikga ir sudaro minimalig naStg
tiriamajam asmeniui, palyginti su standartiniu gydymu tiriamojo
asmens buklés atveju.

2. Po intervencijos pagal Sio straipsnio 1 dalj, kad tiriamasis asmuo
galéty toliau dalyvauti klinikiniame tyrime, siekiama gauti informuoto
asmens sutikimg pagal 63 straipsnj ir suteikiama informacija apie klini-
kinj tyrimg, laikantis $iy reikalavimy:
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a) neveiksniy tiriamyjy asmeny ir nepilnameciy atveju tyréjas nepa-
grjstai nedelsdamas siekia gauti informuoto asmens sutikimg i§ jo
teisétai paskirto atstovo, ir tiriamajam asmeniui bei jo teisétai
paskirtam atstovui kuo greiiau pateikiama 63 straipsnio 2 dalyje
nurodyta informacija;

b) kity tiriamyjy asmeny atveju tyréjas nepagristai nedelsdamas siekia
gauti informuoto asmens sutikimg i§ tiriamojo asmens arba jo teisétai
paskirto atstovo, atsizvelgiant | tai, i§ kurio jj galima gauti grei¢iau, ir
tiriamajam asmeniui arba, kai taikytina, jo teisétai paskirtam atstovui
kuo grei€iau pateikiama 63 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija.

Taikant b punkta, kai buvo gautas teisétai paskirto atstovo duotas infor-
muoto asmens sutikimas, informuoto tiriamojo asmens sutikimas toliau
dalyvauti klinikiniame tyrime turi buti gautas, kai tik jis bus pajégus jj
duoti.

3. Jeigu tiriamasis asmuo arba, kai taikytina, jo teisétai paskirtas
atstovas neduoda sutikimo, jis informuojamas apie teis¢ nesutikti su
tuo, kad bty naudojami klinikinio tyrimo metu gauti duomenys.

69 straipsnis

Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad bty jdiegtos Zalos, kurig patiria
tiriamasis asmuo dél to, kad dalyvauja jy teritorijoje atlickamame klini-
kiniame tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar panaSaus
pobidzio priemoniy, kurios buty lygiavertés pagal savo paskirtj ir
biity tinkamos atsizvelgiant | rizikos pobtdj ir dydj, forma.

2. Uzsakovas ir tyréjas naudojasi 1 dalyje nurodyta sistema valstybei
narei, kurioje atlickamas klinikinis tyrimas, tinkama forma.

70 straipsnis

ParaiSka dél klinikiniy tyrimy

1.  Klinikiniy tyrimy uZzsakovas pateikia paraiska valstybei (-éms)
narei (-éms), kurioje (-iose) klinikinj tyrimg numatoma atlikti (toliau
Siame straipsnyje — atitinkama valstybé naré), kartu su dokumentacija,
nurodyta XV priedo II skyriuje.

Paraiska pateikiama per 73 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg,
kurioje sukuriamas visoje Sgjungoje taikomas klinikinio tyrimo vienin-
telis unikalusis identifikacinis numeris, naudojamas palaikant visus su
tuo klinikiniu tyrimu susijusius reikalingus rySius. Per 10 dieny nuo
paraiSkos gavimo dienos atitinkama valstybé naré informuoja uzsakova,
ar klinikinis tyrimas patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir ar
paraiskos dokumenty rinkinys yra iSsamus pagal XV priedo II skyriy.

2. Jei padaromi kokie nors su XV priedo II skyriuje nurodyta doku-
mentacija susij¢ pakeitimai, uzsakovas per vieng savait¢ atnaujina atitin-
kamus duomenis 73 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje ir
pasiriipina, kad tie pakeitimai dokumentacijoje buty aiskiai identifikuo-
jami. Atitinkama valstybé naré informuojama apie atnaujinimus per ta
elektroning sistemg.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 78

3. Jei atitinkama valstybé naré nustato, kad klinikinis tyrimas, dél
kurio pateikta paraiska, nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj, arba
kad paraiskos dokumenty rinkinys yra neiSsamus, ji apie tai informuoja
uzsakova ir nustato ne ilgesnj kaip 10 dieny terming, kad uzsakovas
galéty pateikti pastabas arba baigti pildyti paraiska per 73 straipsnyje
nurodyta elektroning sistemg. Atitinkama valstybé naré prireikus $j
laikotarpj gali pratesti ne daugiau kaip 20 dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nebaigia pildyti
paraiSkos per pirmoje pastraipoje nurodytg terming, laikoma, kad baigési
paraiSkos pateikimo terminas. Tais atvejais, kai, uzsakovo nuomone,
paraiska patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir (arba) yra iSsami, o
atitinkama valstybé naré su tuo nesutinka, paraiSka laikoma atmesta.
Atitinkama valstybé naré numato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

Atitinkama valstybé naré per penkias dienas nuo pastaby arba prasomos
papildomos informacijos gavimo dienos pranesa uzsakovui, ar laikoma,
kad klinikinis tyrimas patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir ar
paraiSka yra iSsami.

4. Atitinkama valstybé naré¢ taip pat gali pratesti tiek 1 dalyje, tiek
3 dalyje nurodyta terming dar penkioms dienomis.

5. Siame skyriuje data, kai uzsakovui pranesama pagal 1 arba 3 dalj,
yra paraiskos patvirtinimo data. Kai uzsakovui néra pranesta, patvirti-
nimo data yra atitinkamai 1, 3 ir 4 dalyse nurodyty terminy paskutiné
diena.

6. Laikotarpiu, per kurj paraiSka yra vertinama, valstybé naré gali
paprasyti uzsakovo pateikti papildomos informacijos. 7 dalies b punkte
nustatyto laikotarpio skai¢iavimas sustabdomas nuo pirmojo praSymo
datos iki tol, kol gaunama papildomos informacijos.

7. Uzsakovas gali pradéti klinikinj tyrima Siomis aplinkybémis:

a) I klasés tiriamyjy priemoniy arba Ila klasés ir IIb klasés neinvaziniy
priemoniy atveju, i§skyrus atvejus, kai nacionalinéje teiséje nustatyta
kitaip — i§ karto po paraiSkos patvirtinimo pagal 5 dalj datos ir su
salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra
pateikes neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioja
visoje valstybéje nar¢je pagal jos nacionaling teisg;

b) kity tiriamyjy priemoniy, nei nurodytos a punkte, atveju —kai tik
atitinkama valstybé naré praneSa uZsakovui apie savo leidimg ir su
salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra
pateikes neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioja
visoje valstybéje naréje pagal jos nacionaling teis¢. Valstybé naré
pranesa uzsakovui apie leidimg per 45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos
patvirtinimo datos. Valstybé naré gali §j laikotarpj pratgsti dar
20 dieny, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais.
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8. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais, atsizvelgiant j technikos pazangg ir pasaulinés
reguliavimo sistemos poky¢ius, i§ dalies kei¢iami XV priedo II skyriuje
nustatyti reikalavimai.

9.  Siekiant uZtikrinti vienodg XV priedo II skyriuje nustatyty reika-
lavimy taikyma, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai
reikalinga siekiant iSspresti skirtingo aiSkinimo ir praktinio taikymo
klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

71 straipsnis

Valstybiy nariy atliekamas vertinimas

1. Valstybés narés uZztikrina, kad tvirtinantys ir vertinantys paraiSka
arba priimantys dél jos sprendimg asmenys neturéty interesy konflikty,
biity nepriklausomi nuo uzsakovo, dalyvaujanciy tyréjy, klinikinj tyrima
finansuojanciy fiziniy ar juridiniy asmeny, taip pat kad jiems nebity
daromas joks kitas nederamas poveikis.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinima kartu atlikty tinkamas
skaiCius asmeny, kurie kartu turéty biiting kvalifikacijg ir patirtj.

3. Valstybés narés jvertina, ar klinikinis tyrimas parengtas taip, kad
kuo labiau sumazinus rizika, tiriamiesiems asmenims arba tretiesiems
asmenims vis dar galinti kilti rizika buty pagrista, palyginti su klinikine
nauda, kurios galima tikétis. Jos, atsizvelgdamos j taikomas bendrasias
specifikacijas arba darniuosius standartus, visy pirma iSnagrinéja:

a) jrodymus, kad tiriamoji (-osios) priemoné (-€s) atitinka taikytinus
bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, i$skyrus
aspektus, kuriuos apima klinikinis tyrimas, ir tai, ar ty aspekty
atzvilgiu buvo imtasi visy atsargumo priemoniy tiriamyjy asmeny
sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti. Tai atitinkamais atvejais
apima techninés ir biologinés saugos bandymy ir ikiklinikinio jverti-
nimo uztikrinima,

b) tai, ar uzsakovo taikomi rizikos mazinimo sprendimai yra apibrézti
darniuvosiuose standartuose ir, tuo atveju jei uzsakovas netaiko
darniyjy standarty, ar rizikos mazinimo sprendimais uztikrinamas
apsaugos lygis, lygiavertis darniaisiais standartais numatytam
apsaugos lygiui;

¢) tai, ar priemonés, kurios planuojamos dél saugaus tiriamosios prie-
monés instaliavimo, naudojimo pradzios ir palaikymo, yra tinkamos;

d

~

duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvaruma
atsizvelgiant | statistikos metodus, tyrimo koncepcija ir metodikos
aspektus, jskaitant imties dydj, palyginamgjj gaminj ir vertinamgsias
baigtis;

e) tai, ar jvykdyti XV priedo reikalavimai,
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f) jeigu tai priemongs, skirtos naudoti steriliai, jrodymus, kad gamintojo
naudojamos sterilizavimo procediiros validuotos, arba informacija
apie atnaujinimo ir sterilizavimo procediiras, kurios turi buti atlie-
kamos tyrimo vietoje;

g) irodymus, kad bet kokie gyviininés arba zmogaus kilmés kompo-
nentai arba medZiagos, kurie gali biti laikomi vaistais pagal Direk-
tyva 2001/83/EB, yra saugis, kokybiski ir naudingi.

4.  Valstybés narés atsisako iSduoti leidimg atlikti klinikinj tyrima,
jeigu:

a) pagal 70 straipsnio 1 dalj pateiktas paraiSkos dokumenty rinkinys
tebéra neiSsamus;

b) priemoné arba pateikti dokumentai, ypac tyrimo planas ir tyréjo
brosiiira, neatitinka mokslo ziniy padéties ir klinikinis tyrimas visy
pirma néra tinkamas norint pateikti saugos, veiksmingumo charakte-
ristiky arba priemonés naudos tiriamiesiems asmenims ar pacientams

¢) nejvykdyti 62 straipsnio reikalavimai, arba

d) kuris nors pagal 3 dalj atliktas vertinimas yra neigiamas.

Pagal pirmg pastraipg valstybés narés nustato tokio atsisakymo apskun-
dimo tvarka.

72 straipsnis

Klinikinio tyrimo atlikimas

1. Uzsakovas ir tyréjas uztikrina, kad klinikinis tyrimas buty atlie-
kamas pagal patvirtintg klinikinio tyrimo plana.

2. Kad patikrinty, ar tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerové yra
uztikrinti, pateikiami duomenys yra patikimi ir patvarts ir ar klinikinis
tyrimas atlieckamas laikantis Sio reglamento reikalavimy, uZsakovas
uztikrina tinkama klinikinio tyrimo atlikimo stebésena. Stebésenos
apimtj ir pobiid] nustato uzsakovas, remdamasis vertinimu, pagal kurj
atsizvelgiama | visas $ias klinikinio tyrimo charakteristikas, jskaitant:

a) klinikinio tyrimo tiksla ir metodika ir

b) nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsnj.

3. Visa klinikinio tyrimo informacija yra atitinkamai uzsakovo arba
tyréjo registruojama, apdorojama, tvarkoma ir saugoma taip, kad ja biity
galima tiksliai pranesti, paaiskinti ir patikrinti, o registruoty duomeny
konfidencialumas ir tiriamyjy asmeny asmens duomenys biity apsaugoti
pagal taikytinus teisés aktus dél asmens duomeny apsaugos.

4. Igyvendinamos tinkamos techninés ir organizacinés priemonés
informacijai ir tvarkomiems asmens duomenims apsaugoti nuo drau-
dziamos ar neteisétos prieigos prie jy, jy atskleidimo, platinimo, pakei-
timo, sunaikinimo ar atsitiktinio praradimo, visy pirma, kai duomeny
tvarkymas susijes su jy perdavimu per tinkla.
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5. Valstybés narés tinkamu lygiu tikrina tyrimo vieta (-as), sieckdamos

vimus ir patvirtintg tyrimo plana.

6. Uzsakovas nustato procediirg kritiniy situacijy atveju, pagal kurig
galima nedelsiant nustatyti ir prireikus nedelsiant atSaukti priemones,
naudojamas atliekant tyrima.

73 straipsnis

Elektroniné klinikiniy tyrimy sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria,
tvarko ir palaiko elektroning sistema, skirtg:

a) klinikiniy tyrimy unikaliesiems identifikaciniams numeriams, nuro-
dytiems 70 straipsnio 1 dalyje, sukurti;

b) naudoti kaip platformg visoms paraisSkoms ar pranesimams dél klini-
kiniy tyrimy, nurodyty 70, 74, 75 ir 78 straipsniuose, pateikti ir bet
kuriems kitiems duomenims pateikti arba duomenims tvarkyti Siame
kontekste;

c) keistis informacija apie klinikinius tyrimus pagal §j reglamenta tarp
valstybiy nariy, taip pat tarp valstybiy nariy ir Komisijos, jskaitant
keitimasi informacija, nurodyta 70 ir 76 straipsniuose;

d) informacijai, kurig uzsakovas turi teikti pagal 77 straipsnj, jskaitant
klinikinio tyrimo ataskaita ir jos santrauka, kaip reikalaujama pagal
to straipsnio 5 dalj;

e) pranesti apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir priemoniy trilkumus
ir atnaujinti Sig informacija, kaip nurodyta 80 straipsnyje.

2. Kurdama S§io straipsnio 1 dalyje nurodyta elektroning sistemag
Komisija uztikrina, kad ji biity sgveiki su ES Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 (') 81 straipsnj, kiek tai susij¢ su

tyrimu pagal ta reglaments.

3. 1 dalies ¢ punkte nurodyta informacija yra pricinama tik valsty-
béms naréms ir Komisijai. Kituose tos dalies punktuose nurodyta infor-
macija yra prieinama viesai, iSskyrus atvejus, kai visos arba dalies tos
informacijos konfidencialumas yra pagristas bet kuriuo i§ §iy motyvy:

a) asmens duomeny apsauga pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001;

b) komerciniu poziliriu konfidencialios informacijos, ypa¢ pateiktos
tyréjo broSiliroje, apsauga, visy pirma atsizvelgiant | priemonés
atitikties vertinimo bikle, iSskyrus atvejus, kai prireikty atskleisti
informacija dél virSesnio vieSojo intereso;

(') 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kurivo panaiki-
nama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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¢) veiksminga atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) vykdoma
klinikinio tyrimo atlikimo prieZitira.

4.  Viesai neskelbiami jokie tiriamyjy asmeny asmens duomenys.

5. 1 dalyje nurodytos elektroninés sistemos naudotojo sgsaja patei-
kiama visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis.

74 straipsnis

1. Jei klinikinis tyrimas turi bati atliktas, kad buty papildomai jver-
tinta priemoné, kuri pagal 20 straipsnio 1 dalj jau pazenklinta CE Zenklu
(toliau — klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimas), jai numa-
tytos paskirties srityje, ir jei tyrime dalyvaujantiems tiriamiesiems asme-
nims, be jprastomis priemonés naudojimo salygomis atliekamy proce-
diiry, bus taikomos papildomos procediiros, kurios yra invazinés ar
pernelyg sunkios, uzsakovas per 73 straipsnyje nurodytg elektroning
sistemg apie tai praneSa atitinkamoms valstybéms naréms bent pries
30 dieny iki tyrimo pradzios. Uzsakovas | praneSimg jtraukia XV priedo
IT skyriuje nurodyta dokumentacija. Klinikinio steb&jimo po pateikimo
rinkai tyrimams P> C1 taikomi 62 straipsnio 4 dalies b—k punktai ir m
punktas, 75, 76 ir 77 straipsniai, 80 straipsnio 5 ir 6 dalys ir atitinkamos
XV priedo nuostatos. «

2. Jei klinikinis tyrimas turi buti atliktas, kad bty jvertinta priemoné,
kuri pagal 20 straipsnio 1 dalj jau paZenklinta CE Zenklu, jai nenuma-
tytos paskirties srityje, taikomi 62—81 straipsniai.

75 straipsnis

Esminiai klinikinio tyrimo pakeitimai

1. Jei uzsakovas ketina padaryti klinikinio tyrimo pakeitimy, kurie
gali turéti didelj poveikj tirlamyjy asmeny saugai, sveikatai ar teiséms
arba klinikiniy duomeny, gauty atlikus tyrimg, patvarumui ar patiki-
mumui, jis per vieng savait¢ per 73 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg pranesa atitinkamai (-oms) valstybei (-¢ms) narei (-éms), kurioje
(-iose) atliekamas klinikinis tyrimas arba kurioje (-iose) numatoma jj
atlikti, apie tokiy pakeitimy priezastis ir pobuidj. UZsakovas j praneSima
jtraukia atnaujintg atitinkamos XV priedo II skyriuje nurodytos doku-
mentacijos redakcijg. Atitinkamos dokumentacijos pakeitimai turi buti
aiskiai identifikuojami.

2. Valstybé naré jvertina bet kokj esmin;j klinikinio tyrimo pakeitima
laikydamasi 71 straipsnyje nustatytos tvarkos.

3. Uzsakovas gali jgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus ne anks-
Ciau kaip praéjus 38 dienoms nuo toje dalyje nurodyto pranesimo,
nebent:

a) valstybé naré, kurioje atliekamas klinikinis tyrimas arba kurioje
numatoma jj atlikti, praneSa uzsakovui apie atsisakyma leisti daryti
pakeitimus, remiantis 71 straipsnio 4 dalyje nurodytais motyvais arba
visuomenés sveikatos, tiriamyjy asmeny ir naudotojy saugos ar svei-
katos, ar vieSosios tvarkos motyvais, arba
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b) etikos komitetas toje valstybéje naréje yra pateikes neigiama
nuomong¢ dél esminio klinikinio tyrimo pakeitimo, kuri pagal nacio-
naling teis¢ galioja visoje toje valstybéje naréje.

4.  Atitinkama (-os) valstybé (-és) naré (-és) gali pratgsti 3 dalyje
nurodytg laikotarpj dar septyniomis dienomis, kad galéty pasikonsultuoti
su ekspertais.

76 straipsnis

Taisomosios priemonés, kuriy turi imtis valstybés narés, ir valstybiy
nariy keitimasis informacija

1. Jei valstybé naré, kurioje atlickamas klinikinis tyrimas arba numa-
toma ji atlikti, turi pagrindo manyti, kad Siame reglamente nustatyty
reikalavimy nesilaikoma, ji savo teritorijoje gali imtis bent vienos i$
§iy priemoniy:

a) atSaukti iSduotg leidimg atlikti klinikinj tyrima;

b) sustabdyti arba nutraukti klinikinj tyrima,

¢) reikalauti, kad uzsakovas pakeisty bet kurj klinikinio tyrimo aspekts.

2. Atitinkama valstybé naré, prie§ imdamasi bet kurios i§ 1 dalyje
nurodyty priemoniy, i$skyrus atvejus, kai veiksmy reikia imtis nedel-
siant, praSo uzsakovo arba tyréjo, arba jy abiejy pateikti nuomong. Ta
nuomoné pateikiama per septynias dienas.

3. Jei valstybé naré émési kurios nors §io straipsnio 1 dalyje nuro-
dytos priemonés arba atsisaké leisti atlikti klinikinj tyrima, arba jai
uzsakovas prane$é apie klinikinio tyrimo nutraukimg anksciau laiko
dél saugos motyvy, ta valstybé naré per 73 straipsnyje nurodyta elek-
troning sistema pranesa apie atitinkama sprendimg ir sprendimo motyvus
visoms valstybéms naréms ir Komisijai.

4.  Jeigu uzsakovas atsiima paraiSkg prie§ valstybei narei priimant
sprendima, visoms valstybéms naréms ir Komisijai suteikiama galimybé
su ta informacija susipazinti per 73 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg.

77 straipsnis

UZsakovo teikiama informacija klinikinio tyrimo pabaigoje arba jj
laikinai sustabdZius ar nutraukus anksciau laiko

1. Jei uzsakovas laikinai sustabdé klinikinj tyrima arba jj nutraukeé
ankscCiau laiko, jis per 73 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg per
15 dieny informuoja valstybe nare, kurioje tas klinikinis tyrimas yra
laikinai sustabdytas arba nutrauktas anksciau laiko, apie laiking sustab-
dymg ar prieslaikinj nutraukima ir tai pagrindzia. Tuo atveju, jei uZsa-
kovas klinikinj tyrimg laikinai sustabdé arba anksciau laiko nutrauké dél
saugos motyvy, jis per 24 valandas apie tai informuoja visas valstybes
nares, kuriose atliekamas tas klinikinis tyrimas.

2. Laikoma, kad klinikinio tyrimo pabaiga sutampa su paskutinio
tiriamojo asmens paskutiniu apsilankymu, nebent klinikinio tyrimo
plane tokiu atveju yra numatytas kitas pabaigos laikas.
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3. Uzsakovas pranesa kiekvienai valstybei narei, kurioje buvo atlie-
kamas klinikinis tyrimas, apie to klinikinio tyrimo pabaigg toje valsty-
béje naréje. Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio
tyrimo, susijusio su ta valstybe nare, pabaigos.

4. Jei tyrimas yra atlickamas daugiau nei vienoje valstybéje naréje,
uzsakovas pranesa visoms valstybéms naréms, kuriose buvo atliekamas
tas klinikinis tyrimas, apie klinikinio tyrimo pabaiga visose valstybése
narése. Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo to Kklinikinio
tyrimo pabaigos.

5. Neatsizvelgiant | klinikinio tyrimo rezultatus, per vienus metus
nuo klinikinio tyrimo pabaigos arba per tris ménesius nuo jo nutraukimo
anksCiau laiko ar laikino sustabdymo uZsakovas pateikia valstybéms
naréms, kuriose buvo atliekamas klinikinis tyrimas, klinikinio tyrimo
ataskaitg, kaip nurodyta XV priedo I skyriaus 2.8 skirsnyje ir III skyriaus
7 skirsnyje.

Kartu su klinikinio tyrimo ataskaita pateikiama santrauka, parengta
numatomam naudotojui lengvai suprantama forma. Ataskaita ir sant-
rauka uzsakovas pateikia per 73 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.

Tais atvejais, kai dél moksliniy priezas¢iy nejmanoma pateikti klinikinio
tyrimo ataskaitos per vienus metus nuo tyrimo pabaigos, ji pateikiama i$
karto, kai parengiama. Tokiu atveju XV priedo II skyriaus 3 skirsnyje
nurodytame klinikinio tyrimo plane nurodoma, kada bus pateikti klini-
kinio tyrimo rezultatai kartu su pagrindimu.

6. Komisija paskelbia gaires dél klinikinio tyrimo ataskaitos sant-
raukos turinio ir struktiiros.

Be to, Komisija gali paskelbti gaires dél neapdoroty duomeny formata-
vimo ir dalijimosi jais tais atvejais, kai uzsakovas nusprendZia savano-
riSkai dalytis neapdorotais duomenimis. Jei jmanoma, tos gairés gali biiti
grindziamos esamomis gairémis dél dalijimosi neapdorotais duomenimis
klinikiniy tyrimy srityje ir pritaikytos.

7. Sio straipsnio 5 dalyje nurodyta santrauka ir klinikinio tyrimo
ataskaita tampa vieSai prieinamos per 73 straipsnyje nurodytg elektro-
nin¢ sistemg véliausiai, kai priemoné yra uzZregistruojama pagal
29 straipsnj ir prie$ pateikiant jg rinkai. Nutraukimo anksciau laiko ar
laikino sustabdymo atveju santrauka ir ataskaita tampa vieSai prieinamos
i$ karto po jy pateikimo.

Jei priemoné pagal 29 straipsnj neuZregistruojama per vienus metus nuo
santraukos ir ataskaitos jvedimo | elektroning sistemg pagal S$io
straipsnio 5 dalj, jos tampa vieSai prieinamos tuo metu.

78 straipsnis

Klinikiniy tyrimy suderinto vertinimo procediira

1. Klinikinio tyrimo, numatomo atlikti daugiau nei vienoje valstybéje
naréje, uzsakovas per 73 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg gali
70 straipsnyje nurodytu tikslu pateikti vieng bendra paraiska, kuri, ja
gavus, perduodama elektroniniu budu visoms valstybéms naréms,
kuriose numatoma atlikti klinikinj tyrima.
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2. 1 dalyje nurodytoje vienoje bendroje paraiskoje uzsakovas pasitilo
vieng i§ valstybiy nariy, kuriose numatoma atlikti klinikinj tyrima, kuri
biity koordinuojanti valstybé naré. Per SeSias dienas nuo paraiSkos patei-
kimo valstybés narés, kuriose numatoma atlikti klinikinj tyrima, susi-
taria, kuri i§ jy imsis koordinuojancios valstybés narés vaidmens. Jei
joms nepavyksta susitarti dél koordinuojancios valstybés narés, Sio vaid-
mens imasi uzsakovo pasitilyta koordinuojanti valstybé naré.

3. Vadovaujant 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei narei,
atitinkamos valstybés narés koordinuoja vykdoma paraiskos vertinima,
visy pirma XV priedo II skyriuje nurodytos dokumentacijos vertinima.

Taciau dokumentacijos, nurodytos XV priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3,
4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniuose, iSsamumg atskirai jvertina kiekviena atitin-
kama valstybé naré pagal 70 straipsnio 1-5 dalis.

4.  Kalbant apie kitg nei 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta doku-
mentacijg, koordinuojanti valstybé naré:

a) per Sesias dienas nuo vienos bendros paraiskos gavimo pranesa uZsa-
kovui, kad ji yra koordinuojanti valstybé naré (pranesimo diena);

b) paraiskos patvirtinimo tikslu atsizvelgia j bet kurios atitinkamos vals-
tybés narés per septynias dienas nuo praneSimo dienos pateiktas
pastabas;

c) per 10 dieny nuo praneSimo dienos jvertina, ar klinikinis tyrimas
patenka j Sio reglamento taikymo sritj ir ar paraiSka yra iSsami, ir
atitinkamai informuoja uzsakova. Atliekant ta vertinima, koordinuo-
janciai valstybei narei taikomos 70 straipsnio 1 ir 3- 5 dalys;

d) pateikia savo vertinimo rezultatus vertinimo ataskaitos projekte, kuris
atitinkamoms valstybéms naréms perduodamas per 26 dienas po
patvirtinimo dienos. Ne véliau kaip 38 dieng po patvirtinimo dienos
kitos atitinkamos valstybés narés perduoda savo pastabas ir pasiii-
lymus dél vertinimo ataskaitos projekto ir susijusios paraiskos koor-
dinuojanciai valstybei narei, kuri j Siuos komentarus ir pasiiilymus
deramai atsizvelgia rengdama galuting vertinimo ataskaita, kuri per
45 dienas po patvirtinimo dienos perduodama uzsakovui ir kitoms
atitinkamoms valstybéms naréms.

I galuting vertinimo ataskaita atsizvelgia visos atitinkamos valstybés
narés, priimdamos sprendimg dél uzsakovo paraiskos pagal 70 straipsnio
7 dalj.

5. Kalbant apie 3 dalies antroje pastraipoje nurodytos dokumentacijos
vertinimg, kiekviena atitinkama valstybé naré gali vieng kartg paprasyti,
kad uzsakovas pateikty papildomos informacijos. UZsakovas pateikia
prasomg papildomg informacijg per atitinkamos valstybés narés nusta-
tyta laikotarpj, kuris nevirSija 12 dieny nuo praS§ymo gavimo dienos.
Galutinio termino skaiiavimas, nustatytas 4 dalies d punkte, sustab-
domas nuo prasymo dienos iki gaunama papildomos informacijos.
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6. 1IIb klasés ir III klasés priemoniy atveju koordinuojanti valstybé
naré taip pat gali pratgsti 4 dalyje nurodytus laikotarpius dar 50 dieny,
kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais.

7. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bty tiksliau
apibréztos suderinty vertinimy, j kuriuos turi atsizvelgti atitinkamos
valstybés narés, priimdamos sprendimg dél uzsakovo paraiskos, proce-
diros ir laiko terminai. Tokiuose jgyvendinimo aktuose taip pat gali biiti
nustatytos suderinto vertinimo, atlickamo esminiy pakeitimy pagal Sio
straipsnio 12 dalj atveju, prane§imo apie nepageidaujamus jvykius pagal
80 straipsnio 4 dalj atveju ir sudétiniy produkty (sudaryty i§ medicinos
priemoniy ir vaisty) klinikiniy tyrimy, kai tuo paciu metu atlickamas
vaisty klinikinio tyrimo suderintas vertinimas pagal Reglamenta (ES)
Nr. 536/2014, atveju, procediiros ir laiko terminai. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

8. Kai koordinuojancios valstybés narés iSvada, susijusi su suderinto
vertinimo sritimi, yra tokia, kad klinikinio tyrimo atlikimas yra priim-
tinas arba priimtinas jvykdzius konkrecias salygas, ta iSvada laikoma
visy atitinkamy valstybiy nariy iSvada.

Nepaisant pirmos pastraipos, atitinkama valstybé naré gali nepritarti
koordinuojancios valstybés narés iSvadai, susijusiai su suderinto verti-
nimo sritimi, tik dél §iy motyvy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj
tiriamojo asmens gydymga nei jprastomis klinikinés praktikos saly-
gomis gaunama toje atitinkamoje valstybéje naréje;

b) nacionalinés teisés pazeidimo arba

¢) argumenty, susijusiy su tiriamyjy asmeny sauga ir duomeny, pateikty
pagal 4 dalies d punkts, patikimumu bei patvarumu.

Kai viena i§ atitinkamy valstybiy nariy nepritaria iSvadai remdamasi $ios
dalies antra pastraipa, ji per 73 straipsnyje nurodyta elektroning sistema
apie savo nepritarima, pateikdama i$samy pagrindima, pranesa Komi-
sijai, visoms kitoms atitinkamoms valstybéms naréms ir uzsakovui.

9.  Kai koordinuojancios valstybés narés iSvada, susijusi su suderinto
vertinimo sritimi, yra tokia, kad klinikinis tyrimas yra nepriimtinas, ta
iSvada laikoma visy atitinkamy valstybiy nariy iSvada.

10.  Atitinkama valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj
tyrima, jeigu ji nepritaria koordinuojancios valstybés narés iSvadai dél
bet kurio i§ 8 dalies antroje pastraipoje nurodyty motyvy arba jei dél
tinkamai pagrjsty motyvy ji padaro iSvada, kad neatsizvelgiama |
XV priedo II skyriaus 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniuose aptariamus
aspektus, arba kai etikos komitetas pateikia neigiamg nuomone¢ dél to
klinikinio tyrimo, kuri pagal atitinkamos valstybés narés teis¢ galioja
visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré numato tokio atsisakymo
apskundimo tvarka.
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11.  Kiekviena atitinkama valstybé naré per 73 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg pranesa uzsakovui apie tai, ar klinikinis tyrimas yra
leidZiamas, ar jj leidziama atlikti jvykdZzius tam tikras salygas, ar atsi-
sakyta suteikti leidimg. PraneSimas pateikiamas priémus vieng bendra
sprendima per penkias dienas po koordinuojancios valstybés narés galu-
tinés vertinimo ataskaitos perdavimo pagal 4 dalies d punkts. Kai
leidimui atlikti klinikinj tyrimg taikomos tam tikros sglygos, tos salygos
gali buti tik tokios, kuriy dél jy pobtidzio negalima jvykdyti to leidimo
suteikimo metu.

12.  Apie visus esminius pakeitimus, kaip nurodyta 75 straipsnyje,
praneSama atitinkamoms valstybéms naréms per 73 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema. Visiems vertinimams, atliekamiems siekiant nusta-
tyti, ar yra pagrindo nepritarti, kaip nurodyta Sio straipsnio 8 dalies
antroje pastraipoje, vadovauja koordinuojanti valstybé naré, iSskyrus
esminius pakeitimus, kurie yra susij¢ su XV priedo II skyriaus 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniais ir kuriuos kiekviena atitinkama valstybé
naré vertina atskirai.

13.  Komisija teikia administracing parama koordinuojanciai valstybei
narei, kad $i galéty jvykdyti savo uzduotis pagal §j skyriy.

14.  Siame straipsnyje nustatyta procedara iki 2027 m. geguzés 25 d.
taikoma tik toms valstybéms naréms, kuriose atliekami klinikiniai
tyrimai, kurios pritaré jos taikymui. Nuo 2027 m. geguzés 26 d. Sig
procediirg privalo taikyti visos valstybés narés.

79 straipsnis
Suderinto vertinimo procediiros perZiiira
Ne véliau kaip 2026 m. geguzés 27 d. Komisija pateikia Europos Parla-
mentui ir Tarybai ataskaita dél patirties, jgytos taikant 78 straipsnj, ir

prireikus pasiiilo perzitiréti 78 straipsnio 14 dalj ir 123 straipsnio 3 dalies
h punkta.

80 straipsnis
Klinikiniy tyrimy metu pasitaikanc¢iu nepageidaujamuy jvykiy
registravimas ir praneSimas apie juos

1. Uzsakovas iSsamiai registruoja visus Siuos dalykus:
a) visus tokios rusies nepageidaujamus jvykius, kurie klinikinio tyrimo

plane nustatyti kaip ypac¢ svarbis to klinikinio tyrimo rezultaty verti-
nimui;

b) visus rimtus nepageidaujamus jvykius;

¢) visus priemoniy trikumus, dél kuriy galéjo jvykti rimtas nepageidau-
jamas jvykis, jei nebiity buve imtasi atitinkamy veiksmy, intervencija
nebiity jvykusi arba aplinkybés biity buvusios maziau palankios;

d) visus naujus faktus, susijusius su bet kuriuo i§ a—c punktuose nuro-
dyty jvykiy.
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2. Uzsakovas nedelsdamas per 73 straipsnyje nurodyta elektroning
sistemg prane$a visoms valstybéms naréms, kuriose atlickamas klini-
kinis tyrimas, apie visus Siuos dalykus:

a) visus rimtus nepageidaujamus jvykius, kurie priezastiniu ry$iu yra
susij¢ su tiriamaja priemone, palyginamuoju gaminiu ar tyrimo
procediira arba kai toks priezastinis rySys pagristai jmanomas;

b) visus priemoniy trikumus, dél kuriy galéjo jvykti rimtas nepageidau-
jamas jvykis, jei neblity buve imtasi atitinkamy veiksmy, intervencija
nebiity jvykusi arba aplinkybés biity buvusios maziau palankios;

¢) visus naujus faktus, susijusius su bet kuriuo i§ a ir b punktuose
nurodyty jvykiy.

PraneSimo laikotarpis priklauso nuo jvykio pavojingumo. Kai biitina
uztikrinti, kad praneSimai bty pateikti laiku, uzsakovas gali pateikti
pradinj praneSima, po kurio pateikiamas iSsamus praneSimas.

Gaves bet kurios valstybés narés, kurioje atlieckamas klinikinis tyrimas,
praSyma, uzsakovas pateikia visag 1 dalyje nurodyta informacija.

3. UzZsakovas per 73 straipsnyje nurodyta elektroning sistema taip pat
pranesa valstybéms naréms, kuriose atlickamas klinikinis tyrimas, apie
visus §io straipsnio 2 dalyje nurodytus jvykius treCiosiose valstybése,
kuriose klinikinis tyrimas atlickamas pagal ta patj klinikinio tyrimo
plang kaip tas, kuris taikomas klinikiniam tyrimui pagal $j reglamenta.

4.  Klinikinio tyrimo, kurio uZsakovas teikia vieng bendra paraiska,
nurodyta 78 straipsnyje, atveju uzsakovas per 73 straipsnyje nurodytg
elektroning sistema pranesa apie visus $io straipsnio 2 dalyje nurodytus
jvykius. Gavus tokj praneSima, jis elektroninémis priemonémis perduo-
damas visoms valstybéms naréms, kuriose atlickamas klinikinis tyrimas.

Vadovaujant 78 straipsnio 2 dalyje nurodytai koordinuojanciai valstybei
narei, valstybés narés koordinuoja savo atlickamg rimty nepageidaujamy
jvykiy ir priemonés trikumy vertinimg, kad nustatyty, ar klinikinis
tyrimas turi biiti pakeistas, sustabdytas ar nutrauktas, arba ar atSaukti
leidimg to klinikinio tyrimo vykdymui.

Sia dalimi nedaromas poveikis kity valstybiy nariy teiséms atlikti savo
vertinimg ir patvirtinti priemones pagal §j reglamenta, kad buty uZztik-
rinta visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti
valstybé naré¢ ir Komisija nuolat informuojamos apie visy tokiy verti-
nimy rezultatus ir visy tokiy priemoniy patvirtinimg.

5. 74 straipsnio 1 dalyje nurodyty klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai tyrimy atveju vietoj $io straipsnio taikomos 87-90 straipsniuose ir
pagal 91 straipsnj priimtuose aktuose nustatytos nuostatos dél budrumo.

6. Nepaisant 5 dalies, Sis straipsnis taikomas tais atvejais, kai nusta-
tomas priezastinis rySys tarp rimto nepageidaujamo jvykio ir ankstesnés
tyrimo procediiros.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 89

81 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais blity nustatyta iSsami
tvarka ir procediiriniai aspektai, reikalingi Siam skyriui jgyvendinti dél:

a) suderinty paraiskos dél klinikiniy tyrimy ir jy vertinimo, kaip nuro-
dyta 70 ir 78 straipsniuose, elektroniniy formy atsizvelgiant j konkre-
Cias priemoniy kategorijas ar grupes;

b) 73 straipsnyje nurodytos elektroninés sistemos veikimo;

¢) suderinty praneSimo apie klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
tyrimus, kaip nurodyta 74 straipsnio 1 dalyje, ir apie esminius pakei-
timus, kaip nurodyta 75 straipsnyje, elektroniniy formuy;

d) valstybiy nariy keitimosi informacija, kaip nurodyta 76 straipsnyje;

e) suderinty pranes§imo apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir prie-
monés trikumus, kaip nurodyta 80 straipsnyje, elektroniniy formuy;

f) terminy, taikomy praneSimui apie rimtus nepageidaujamus jvykius ir
priemoniy trukumus, atsizvelgiant j jvykiy, apie kuriuos turi biiti
pranesama, pavojinguma, kaip nurodyta 80 straipsnyje;

g) vienodo reikalavimy, susijusiy su klinikiniais jrodymais arba duome-
nimis, reikalingais siekiant jrodyti, kad laikomasi bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede, taikymo.

Pirmoje dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

82 straipsnis

Kitiems klinikiniams tyrimams taikomi reikalavimai

1. Klinikiniai tyrimai, kurie atliekami Kkitais tikslais nei i§vardytieji
62 straipsnio 1 dalyje, turi atitikti 62 straipsnio 2 ir 3 daliy, 62 straipsnio
4 dalies b, ¢, d, f, h ir I punkty ir 62 straipsnio 6 dalies nuostatas.

2. Siekdama apsaugoti tiriamyjy asmeny teises, saugg, orumg bei
gerove, taip pat mokslo ir etiniy principy laikymasi atliekant klinikinius
tyrimus, kurie atlieckami kitais tikslais nei iSvardytieji 62 straipsnio
1 dalyje, kiekviena valstybé naré nustato papildomus tokiems tyrimams
keliamus reikalavimus, kurie yra tinkami kiekvienai atitinkamai vals-
tybei narei.
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VII SKYRIUS

PRIEZIURA PO PATEIKIMO RINKAI, BUDRUMAS IR RINKOS
PRIEZIURA

1 SKIRSNIS

PrieZiiira po pateikimo rinkai

83 straipsnis

Gamintojo taikoma prieZitiros po pateikimo rinkai sistema

1.  Kiekvienos priemonés atveju gamintojai turi suplanuoti, nustatyti,
dokumentuoti, jgyvendinti, palaikyti ir atnaujinti tokia prieziliros po
pateikimo rinkai sistema, kuri biity proporcinga rizikos klasei ir atitikty
priemonés tipg. Ta sistema turi buti neatskiriama 10 straipsnio 9 dalyje
nurodytos gamintojo kokybés valdymo sistemos dalis.

2. Prieziliros po pateikimo rinkai sistema turi biiti tinkama atitinka-
miems duomenims apie priemonés kokybe, veiksminguma ir saugg visg
jos gyvavimo laikg aktyviai ir sistemingai rinkti, registruoti ir analizuoti,
reikiamoms i§vadoms padaryti ir prevenciniams bei taisomiesiems
veiksmams nustatyti, jgyvendinti ir stebéti.

3.  Gamintojo taikomoje priezitiros po pateikimo rinkai sistemoje
surinkti duomenys visy pirma naudojami siekiant:

a) atnaujinti naudos ir rizikos nustatyma bei gerinti rizikos valdyma,
kaip nurodyta I priedo I skyriuje;

b) atnaujinti projektavimo ir gamybine¢ informacija, naudojimo instruk-
cijg ir Zenklinima;

¢) atnaujinti klinikinj jvertinima;

d) atnaujinti 32 straipsnyje nurodyta saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka;

e) nustatyti poreikj imtis prevenciniy, taisomyjy ar vietos saugos taiso-
muyjy veiksmy;

f) nustatyti priemonés tinkamumo naudoti, veiksmingumo ir saugos
gerinimo galimybes;

g) kai tinka, prisidéti prie kity priemoniy priezitiros po pateikimo rinkai;
ir

h) nustatyti tendencijas ir apie jas pranesti pagal 88 straipsnj.

Turi buti atitinkamai atnaujinama techniné dokumentacija.
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4.  Jei vykdant priezilirg po pateikimo rinkai nustatoma, kad reikia
imtis prevenciniy ar taisomyjy veiksmy arba abiejy rasiy veiksmy,
gamintojas turi jgyvendinti tinkamas priemones ir informuoti atitin-
kamas kompetentingas institucijas ir, kai taikoma, notifikuotajg jstaiga.
Kai nustatomas rimtas incidentas arba jgyvendinami vietos saugos taiso-
mieji veiksmai, apie tai turi buti praneSama pagal 87 straipsnj.

84 straipsnis

Prieziliros po pateikimo rinkai planas

83 straipsnyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai sistema turi biiti
grindziama prieziliros po pateikimo rinkai planu, kurio reikalavimai
pateikti »C2 III priedo 1 skirsnyje <. Priemoniy, i§skyrus pagal uZsa-
kyma pagamintas priemones, prieziliros po pateikimo rinkai planas turi
buti 1T priede nurodytos techninés dokumentacijos dalis.

85 straipsnis

Prieziliros po pateikimo rinkai ataskaita

I klasés priemoniy gamintojai parengia prieziliros po pateikimo rinkai
ataskaitg, kurioje apibendrinami jgyvendinant 84 straipsnyje nurodytg
prieziiros po pateikimo rinkai plang surinkty priezitiros po pateikimo
rinkai duomeny analizés rezultatai ir iSvados, ir kartu pateikia preven-
ciniy ir taisomyjy veiksmy, kuriy buvo imtasi, tikslingumo pagrindima
ir apraS§yma. Prireikus ataskaita atnaujinama, o gavus pra§yma — patei-
kiama kompetentingai institucijai.

86 straipsnis

Periodiskai atnaujinamas saugos protokolas

1. Tla klasés, IIb klasés ir III klasés priemoniy gamintojai parengia
periodiskai atnaujinamg saugos protokola (PASP) dél kiekvienos prie-
monés ir, kai taikoma, dél kiekvienos priemoniy kategorijos ar grupés,
kuriame apibendrinami jgyvendinant 84 straipsnyje nurodyta prieziiiros
po pateikimo rinkai plang surinkty prieziliros po pateikimo rinkai
duomeny analizés rezultatai ir i§vados, ir kartu pateikia prevenciniy ir
taisomyjy veiksmy, kuriy buvo imtasi, tikslingumo pagrindima ir apra-
Syma. Visa atitinkamos priemonés gyvavimo laika Siame PASP patei-
kiamos:

a) iSvados, kurios turés biiti naudojamos nustatant nauda ir rizika;

b) klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo pagrindiniai
faktai, ir

¢) priemonés pardavimo apimtys ir apytikris priemon¢ naudojancios
populiacijos dydis bei kitos charakteristikos ir, jei jmanoma nustatyti,
priemonés naudojimo daZnumas.

IIb klasés ir IIT klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina ne reciau
kaip karta per metus. Sis PASP, isskyrus pagal uzsakyma pagaminty
priemoniy atveju, turi biti II ir IIT prieduose nurodytos techninés doku-
mentacijos dalis.
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ITa klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina prireikus ir ne reciau
kaip kartg per dvejus metus. Tas PASP, iSskyrus pagal uzsakyma paga-
minty priemoniy atveju, turi buti II ir III prieduose nurodytos techninés
dokumentacijos dalis.

Pagal uZsakyma pagaminty priemoniy atveju PASP turi biiti XIII priedo
2 skirsnyje nurodytos dokumentacijos dalis.

2. I klasés priemoniy arba implantuojamyjy priemoniy gamintojai
per 92 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg pateikia PASP notifi-
kuotajai jstaigai, dalyvaujanciai atlickant atitikties vertinimg pagal
52 straipsnj. Notifikuotoji jstaiga perziliri protokola ir toje elektroninéje
sistemoje pateikia savo vertinimg ir iSsamiai apraSo veiksmus, kuriy
buvo imtasi. Kompetentingoms jstaigoms per ta elektroning sistema
suteikiama galimybé susipazinti su tokiais PASP ir notifikuotosios
jstaigos jvertinimu.

3. Kity priemoniy, nei nurodytos 2 dalyje, gamintojai pateikia PASP
atitikties vertinime dalyvaujanciai notifikuotajai jstaigai, o gavusios
praSyma — kompetentingoms institucijoms.

2 SKIRSNIS.

Budrumas

87 straipsnis

PraneSimas apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus

1.  Sajungos rinkai tiekiamy priemoniy, i$skyrus tiriamasias prie-
mones, gamintojai atitinkamoms kompetentingoms institucijoms pagal
92 straipsnio 5 ir 7 dalis praneSa apie:

a) visus rimtus incidentus, susijusius su Sgjungos rinkai tickiamomis
priemonémis, iSskyrus tikéting Salutinj poveikj, kuris yra aiSkiai
dokumentuotas gaminio informacijoje, kiekybiskai isreikstas techni-
néje dokumentacijoje ir kurio atzvilgiu teikiami praneSimai apie
tendencijas pagal 88 straipsnj;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél priemoniy, tiekiamy
Sajungos rinkai, jskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy
buvo imtasi treciojoje valstybéje dél priemonés, kuri taip pat yra
teisétai tiekiama Sajungos rinkai, jei vietos saugos taisomuyjy
veiksmy priezastis néra susijusi tik su toje treciojoje valstybéje
tiekiama priemone.

Pirmoje pastraipoje nurodyti praneSimai pateikiami per 92 straipsnyje
nurodyta elektroning sistema.

2.  Paprastai 1 dalyje nurodytas praneSimo laikotarpis priklauso nuo
rimto incidento pavojingumo.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 93

3.  Gamintojai praneSa apie visus rimtus incidentus, kaip nurodyta
1 dalies a punkte, iSkart po to, kai nustato prieZastinj ry$j tarp to
incidento ir savo priemonés arba nustato, kad toks priezastinis rysys
yra pagrjstai jmanomas, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos,
kai suzino apie incidents.

4.  Nepaisant 3 dalies, rimtos grésmés visuomenés sveikatai atveju
1 dalyje nurodytas praneSimas pateikiamas nedelsiant, bet ne véliau
kaip per 2 dienas nuo tos dienos, kai gamintojas suzino apie $ig grésme.

5. Nepaisant 3 dalies, tam tikro asmens mirties arba netikéto rimto
sveikatos pablogéjimo atveju praneSimas pateikiamas iSkart po to, kai
gamintojas nustato priezastinj ry§j tarp priemonés ir rimto incidento ar
iSkart, kai jis jtaria jj esant, bet ne véliau kaip per 10 dieny nuo tos
dienos, kai gamintojas suzino apie rimtg incidentg.

6. Kai biitina uZtikrinti praneS§imo pateikima laiku, gamintojas gali
pateikti pradinj pranesima, po kurio pateikiamas i§samus pranesimas.

7. Jei suzinojes apie potencialiai pranesting incidenta gamintojas néra
tikras dél to, ar incidentas yra pranestinas, jis vis tiek turi pateikti
pranesimg per laikotarpj, kuris yra nustatytas pagal 2—-5 dalis.

8. I8skyrus skubos atvejus, kai gamintojui reikia nedelsiant imtis
vietos saugos taisomyjy veiksmy, gamintojas nepagrjstai nedelsdamas
pranesa apie 1 dalies b punkte nurodytus vietos saugos taisomuosius
veiksmus prie§ jy imdamasis.

9. Dél panasiy rimty incidenty su ta pacia priemone ar priemonés
tipu, kai jy pagrindiné priezastis buvo nustatyta arba kai dél jy buvo
igyvendinti vietos saugos taisomieji veiksmai, arba kai incidentai yra
jprasti ir tinkamai dokumentuoti, gamintojas vietoj praneSimy apie
atskirus rimtus incidentus gali pateikti periodines prane$imy santraukas
su salyga, kad 89 straipsnio 9 dalyje nurodyta koordinuojanti kompe-
tentinga institucija, pasikonsultavusi su 92 straipsnio 8 dalies a punkte
nurodytomis kompetentingomis institucijomis, susitaré su gamintoju del
periodinés praneSimy santraukos formos, turinio ir teikimo daznumo.
Kai 92 straipsnio 8 dalies a ir b punktuose yra nurodyta viena kompe-
tentinga institucija, gamintojas periodines praneSimy santraukas gali
teikti pagal susitarimg su ta kompetentinga institucija.

10.  Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy, pvz., organizuoja tiks-
lines informavimo kampanijas, siekdamos skatinti ir jgalinti sveikatos
prieziliros specialistus, naudotojus ir pacientus pranesti kompetentin-
goms institucijoms apie jtariamus rimtus incidentus, nurodytus 1 dalies
a punkte.

Kompetentingos institucijos centralizuotai nacionaliniu lygmeniu regist-
ruoja i$ sveikatos priezitiros specialisty, naudotojy ir pacienty gaunamus
pranesimus.

11.  Kai kurios nors valstybés narés kompetentinga institucija i§ svei-
katos prieziiiros specialisty, naudotojy ar pacienty gauna tokius prane-
$imus apie 1 dalies a punkte nurodytus jtariamus rimtus incidentus, ji
imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad atitinkamos priemonés gamintojas
nedelsiant bty informuojamas apie jtariamg rimtg incidents.
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Kai atitinkamos priemonés gamintojas mano, kad incidentas yra rimtas,
jis pagal Sio straipsnio 1-5 dalis pateikia prane§img apie tg rimtg inci-
dentg valstybés narés, kurioje jvyko tas rimtas incidentas, kompeten-
tingai institucijai ir imasi reikiamy tolesniy veiksmy pagal 89 straipsnj.

Kai atitinkamos priemonés gamintojas mano, kad incidentas néra rimtas
arba yra laikomas tikétinu nepageidaujamu Salutiniu poveikiu, kuris bus
jitrauktas teikiant praneSimus apie tendencijas pagal 88 straipsnj, jis
pateikia aiSkinamgjj pareiSkimg. Jeigu kompetentinga institucija nesu-
tinka su aiSkinamajame pareiSkime pateikta iSvada, ji gali reikalauti,
kad gamintojas pateikty praneSimg pagal Sio straipsnio 1-5 dalis ir
uztikrinty, kad bus imtasi reikiamy tolesniy veiksmy pagal 89 straipsnj.

88 straipsnis

Pranesimas apie tendencijas

1.  Gamintojai per 92 straipsnyje nurodyta elektroning sistemag pranesa
apie kiekvieng statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti arba yra
laikomi tikétinu nepageidaujamu Salutiniu poveikiu, kurie galéty daryti
didelj poveikj »C2 I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodytai < naudos ir
rizikos analizei ir kurie sukélé arba gali sukelti nepriimting pavojy paci-
enty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, palyginti su numa-
toma nauda, padaznéjima ar pavojingumo padidéjima. ReikSmingas
padidéjimas nustatomas atlikus palyginimg su techninéje dokumentaci-
joje ir gaminio informacijoje nurodytu numatomu tokiy incidenty
daznumu ar pavojingumu atitinkamos priemonés ar priemoniy katego-
rijos ar grupés atzvilgiu per konkrety laikotarpj.

84 straipsnyje nurodytame prieZitiros po pateikimo rinkai plane gamin-
tojas tiksliai nurodo, kaip valdyti pirmoje pastraipoje nurodytus inci-
dentus, ir iSdésto metodus, taikomus nustatant statistiSkai reik§minga
tokiy incidenty padaznéjima ar jy pavojingumo padidéjima, ir stebéjimo
laikotarpj.

2. Kompetentingos institucijos gali pacios atlikti 1 dalyje nurodyty
praneSimy apie tendencijas vertinimus ir reikalauti, kad gamintojas
patvirtinty atitinkamas priemones pagal §j reglamentg, siekiant uztikrinti
visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga. Kiekviena kompeten-
tinga institucija informuoja Komisijg, kitas kompetentingas institucijas ir
sertifikatg iSdavusig notifikuotaja jstaiga apie tokio vertinimo rezultatus
ir apie tokiy priemoniy patvirtinima.

89 straipsnis

Rimty incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmuy analizé

1. Pagal 87 straipsnio 1 dalj praneSus apie rimtg incidenta, gamin-
tojas nedelsdamas atlieka reikiamus rimto incidento ir atitinkamy prie-
moniy tyrimus. Tokie tyrimai apima incidento rizikos vertinimg ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, atitinkamais atvejais atsizvelgiant | Sio
straipsnio 3 dalyje nurodytus kriterijus.
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Atlikdamas pirmoje pastraipoje nurodytus tyrimus gamintojas bendra-
darbiauja su kompetentingomis institucijomis ir prireikus su atitinkama
notifikuotgja jstaiga ir neatlieka jokio tyrimo, susijusio su priemonés ar
atitinkamos partijos pavyzdzio pakeitimu taip, kad tai galéty turéti jtakos
tolesniems incidento priezas¢iy vertinimams, prie§ tai apie tokius
veiksmus neinformaves kompetentingy institucijy.

2. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad visa pagal
87 straipsnj jy gauta informacija apie rimtg incidenta, kuris jvyko ju
teritorijoje, arba vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba
numatoma imtis jy teritorijoje, blity nacionaliniu lygmeniu centralizuotai
jvertinta jy kompetentingos institucijos, jei jmanoma, kartu su gamin-
toju, ir, kai taikoma, su atitinkama notifikuotaja jstaiga.

3. Atlikdama 2 dalyje nurodytg jvertinima, kompetentinga institucija
jvertina rizika, kurig kelia rimtas incidentas, apie kurj buvo pranesta,
taip pat jvertina visus susijusius vietos saugos taisomuosius veiksmus,
atsizvelgdama | visuomenés sveikatos apsauga ir tokius kriterijus kaip
priezastinis rySys, aptinkamumas ir problemos pasikartojimo tikimybe,
priemonés naudojimo daznumas, tikimybé, kad bus padaryta tiesioginé
ar netiesioginé zala, ir tos Zalos mastas, priemonés klinikiné nauda,
numatomi ir potencialiis naudotojai ir paveikta populiacija. Kompeten-
tinga institucija taip pat jvertina vietos saugos taisomuyjy veiksmy, kuriy
gamintojas numato imtis ar kuriy émési, tinkamuma ir kity taisomyjy
veiksmy poreikij ir pobiidj, visy pirma atsizvelgdama j biidingos saugos
principa, nustatyta I priede.

Gave nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma gamintojai
pateikia visus rizikos vertinimui bitinus dokumentus.

4.  Kompetentinga institucija stebi gamintojo atlickama rimto inci-
dento tyrimg. Prireikus kompetentinga institucija gali jsiki$ti | gamintojo
atlickama tyrimg arba inicijuoti nepriklausomg tyrima.

5. Gamintojas per 92 straipsnyje nurodyta elektroning sistemag
kompetentingai institucijai pateikia galuting ataskaitg, kurioje iSdéstomi
tyrimo rezultatai. Ataskaitoje pateikiamos iSvados ir prireikus nurodomi
taisomieji veiksmai, kuriy turi biiti imtasi.

6. 1 straipsnio 8 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty priemoniy
atveju, jei rimtas incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai
gali buti susije su medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, buity laikoma
vaistu, vertinancioji kompetentinga institucija arba koordinuojanti
kompetentinga institucija, nurodyta Sio straipsnio 9 dalyje, apic ta
rimtg incidenta ar vietos saugos taisomuosius veiksmus informuoja
nacionaling kompetentingg institucija arba EMA, priklausomai nuo to,
kuri i§ jy pateiké moksling nuomone¢ apie ta priemon¢ pagal 52
straipsnio 9 dalj.
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Priemoniy, kurioms §is reglamentas taikomas pagal 1 straipsnio 6 dalies
g punktg, atveju, jeigu rimtas incidentas arba vietos saugos taisomieji
veiksmai gali biti susij¢ su Zmogaus audiniy ar lasteliy dariniais, naudo-
jamais priemonés gamybai, ir priemoniy, kurioms $is reglamentas
taikomas pagal 1 straipsnio 10 dalj, atveju, kompetentinga institucija
arba koordinuojanti kompetentinga institucija, nurodyta Sio straipsnio
9 dalyje, informuoja kompetentingg institucijg, atsakingg uz zmogaus
audinius ir lasteles, su kuria konsultavosi notifikuotoji jstaiga pagal
52 straipsnio 10 dalj.

7. Atlikusi jvertinimg pagal Sio straipsnio 3 dalj, vertinancioji kompe-
tentinga institucija per 92 straipsnyje nurodyta elektroning sistema
nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas apie taisomuo-
sius veiksmus, kuriy émési arba numato imtis gamintojas arba kuriy jis
privalo imtis, siekiant kuo labiau sumazinti rimto incidento pasikarto-
jimo rizika, ir pateikia informacijg apie jj Iémusius jvykius ir apie jos
atlikto vertinimo rezultatus.

8. Gamintojas uztikrina, kad atitinkamos priemonés naudotojai bty
nedelsiant vietos saugos prane$imu informuojami apie vietos saugos
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi. Vietos saugos praneSimas
parengiamas valstybés narés, kurioje imtasi vietos saugos taisomuyjy
veiksmy, nustatyta oficialigja Sgjungos kalba ar kalbomis. ISskyrus
skubius atvejus, vietos saugos praneS§imo projekto turinys pateikiamas
vertinanciajai kompetentingai institucijai arba 9 dalyje nurodytais atve-
jais — koordinuojancéiai kompetentingai institucijai, kad ji galéty pateikti
pastaby. ISskyrus dél atskiros valstybés narés padéties tinkamai pagrjstus
atvejus, vietos saugos prane§imo turinys visose valstybése narése turi
sutapti.

Pagal vietos saugos prane§img turi biiti jmanoma teisingai identifikuoti
atitinkama priemon¢ ar priemones, visy pirma nurodant atitinkamus
UDI, taip pat teisingai identifikuoti gamintoja, visy pirma nurodant jo
unikalyjj registracijos numerj (jei jis jau iSduotas), kuris émési vietos
saugos taisomyjy veiksmy. Vietos saugos praneSime aiskiai ir nesisten-
giant sumazinti rizikos lygio paaiSkinamos vietos saugos taisomuyjy
veiksmy priezastys, nurodant priemonés gedimag bei susijusig rizikg
pacientams, naudotojams ar kitiems asmenims, ir aiskiai nurodomi visi
veiksmai, kuriy turi imtis naudotojai.

Gamintojas jveda vietos saugos praneS§ima j 92 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema, per kurig visuomenei suteikiama galimybé susipa-
zinti su tuo praneSimu.

9.  Kompetentingos institucijos aktyviai dalyvauja procediiroje, kad jy
atlieckami 3 dalyje nurodyti vertinimai biity koordinuojami Siais atvejais:

a) jei kyla susirlipinimas dél konkretaus rimto incidento ar grupés rimty
incidenty, susijusiy su to paties gamintojo ta pacia priemone arba
priemonés tipu daugiau nei vienoje valstybéje naréje;
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b) jeigu abejojama dél gamintojo pasililyty vietos saugos taisomuyjy
veiksmy daugiau nei vienoje valstybéje naréje tinkamumo.

Ta suderinta procediira apima:

— prireikus — koordinuojanc¢ios kompetentingos institucijos paskyrima
kiekvienu konkre¢iu atveju;

— suderinto vertinimo proceso, jskaitant koordinuojancios kompeten-
tingos institucijos uzduotis bei pareigas ir kity kompetentingy insti-
tucijy dalyvavima, nustatyma.

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

Koordinuojanti kompetentinga institucija per 92 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg informuoja gamintojg, kitas kompetentingas institu-
cijas ir Komisijg, kad ji émési koordinuojancios institucijos vaidmens.

10.  Koordinuojancios kompetentingos institucijos paskyrimas neturi
jtakos kity kompetentingy institucijy teiséms atlikti savo vertinimg ir
tvirtinti priemones pagal §j reglamenta, kad biity uZtikrinta visuomenés
sveikatos apsauga ir pacienty sauga. Koordinuojanti kompetentinga
institucija ir Komisija turi biiti nuolat informuojamos apie visy tokiy
vertinimy rezultatus ir visy tokiy priemoniy patvirtinima.

11.  Komisija teikia administracing paramg koordinuojanciai kompe-
tentingai institucijai, kad §i galéty jvykdyti savo uzduotis pagal §j
skyriy.

90 straipsnis

Budrumo duomeny analizé

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, jdiegia sistemas
ir procesus, kad buty galima aktyviai stebéti 92 straipsnyje nurodytoje
elektroninéje sistemoje saugomus duomenis siekiant i§ ty duomeny
nustatyti tendencijas, désningumus ar zenklus, kuriais remiantis galima
nustatyti naujy rusiy rizika ar saugos problemas.

Kai nustatoma rizika, apie kurig ankséiau nebuvo zinoma, arba dél
numatomos rizikos daznumo reikSmingai ir neigiamai pakeiiamas
naudos ir rizikos nustatymas, kompetentinga institucija arba atitinkamais
atvejais koordinuojanti kompetentinga institucija informuoja gamintoja
arba, kai taikoma, jgaliotajj atstova, kurie tuomet turi imtis reikalingy
taisomyjy veiksmy.

91 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriais biity nustatyta 85-90 ir 92 straipsniams jgyvendinti reikalinga
iSsami tvarka ir procediriniai aspektai dél:

a) rimty incidenty tipologijos ir vietos saugos taisomyjy veiksmy, susi-
jusiy su konkrec¢iomis priemonémis arba priemoniy kategorijomis ar
grupémis;
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b) praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus, vietos saugos praneSimy, periodiniy praneSimy santrauky
teikimo, priezitiros po pateikimo rinkai ataskaity, PASP ir praneSimy
apie tendencijas, kuriuos teikia gamintojai, kaip nurodyta atitinkamai
85, 86, 87, 88 ir 89 straipsniuose;

¢) elektroniniu ir ne elektroniniu budu teikiamy praneSimy standartiniy
struktlirizuoty formy, jskaitant butiniausius duomenis, kuriuos turi
pateikti sveikatos prieziiros specialistai, naudotojai ir pacientai
praneSdami apie jtariamus rimtus incidentus;

d) pranesimy apie vietos saugos taisomuosius veiksmus, gamintojy
periodiniy prane$imy santrauky teikimo ir pranes§imy apie tendencijas
pateikimo terminy, atsizvelgiant | pranestino incidento pavojinguma,
kaip nurodyta 87 straipsnyje;

e) kompetentingy institucijy keitimosi informacija, kaip nurodyta
89 straipsnyje, suderinty formy;

f) koordinuojancios kompetentingos institucijos skyrimo procediiry,
suderinto vertinimo proceso, jskaitant koordinuojancios kompeten-
tingos institucijos uzduotis bei pareigas ir kity kompetentingy insti-
tucijy dalyvavimg Siame procese.

Pirmoje dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

92 straipsnis
Elektroniné budrumo ir prieZiiiros po pateikimo rinkai sistema
1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir

tvarko elektroning sistema, skirta toliau nurodytai informacijai kaupti ir
apdoroti:

a) gamintojy prane$imams apie rimtus incidentus ir vietos saugos taiso-
muosius veiksmus, nurodytiems 87 straipsnio 1 dalyje ir 89 straipsnio
5 dalyje;

b) gamintojy  periodiniy  prane§imy  santraukoms, nurodytoms
87 straipsnio 9 dalyje;

¢) gamintojy praneSimams apie tendencijas, nurodytiems 88 straipsnyje;

d) PASP, nurodytiems 86 straipsnyje;

e) gamintojy teikiamiems vietos saugos praneSimams, nurodytiems
89 straipsnio 8 dalyje;

f) informacijai, kuria turi keistis valstybiy nariy kompetentingos insti-
tucijos bei Sios institucijos ir Komisija pagal 89 straipsnio 7 ir
9 dalis.

Ta elektroniné sistema turi biiti atitinkamai susieta su UDI duomeny
baze.
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2. Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Komisijai per
elektroning sistemg suteikiama galimybé susipaZzinti su §io straipsnio
1 dalyje nurodyta informacija. Notifikuotosios jstaigos taip pat turi
prieigg prie Sios informacijos tiek, kiek ji susijusi su priemonémis,
kurioms jos iSdavé sertifikatus pagal 53 straipsnj.

3.  Komisija uztikrina, kad sveikatos prieziiiros specialistams ir visuo-
menei biity suteikta atitinkamo lygio prieiga prie 1 dalyje nurodytos
elektroninés sistemos.

4.  Remdamasi Komisijos ir treCiyjy valstybiy kompetentingy institu-
cijy arba tarptautiniy organizacijy susitarimais, Komisija gali toms
kompetentingoms institucijoms arba tarptautinéms organizacijoms
suteikti atitinkamo lygio prieigg prie 1 dalyje nurodytos elektroninés
sistemos. Sie susitarimai grindziami abipusiskumu ir juose numatomos
nuostatos dél konfidencialumo ir duomeny apsaugos, kurios yra lygia-
vertés Sajungoje taikomoms nuostatoms.

5. 87 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyti praneSimai apie rimtus
incidentus, kai jie gaunami, automatiSkai per Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyta elektroning sistemg persiunciami tos valstybés narés, kurioje
jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

6. 88 straipsnio 1 dalyje nurodyti pranesimai apie tendencijas, kai jie
gaunami, automatiSkai per $io straipsnio 1 dalyje nurodytg elektroning
sistemg persiunc¢iami tos valstybés narés, kurioje jvyko incidentai,
kompetentingai institucijai.

7. 87 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyti praneSimai apie vietos
saugos taisomuosius veiksmus, kai jie gaunami, automatiskai per Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyta elektroning sistema persiunciami $iy vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms:

a) valstybiy nariy, kuriose imamasi arba turi biiti imtasi vietos saugos
taisomyjy veiksmuy;

b) valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo viets.

8. 87 straipsnio 9 dalyje nurodytos periodinés praneSimy santraukos,
kai jos gaunamos, automatiskai per §io straipsnio 1 dalyje nurodyts
elektroning sistemg persiunéiamos kompetentingai institucijai:

a) valstybés narés arba valstybiy nariy, dalyvaujancios (-iy) koordina-
vimo procediiroje pagal 89 straipsnio 9 dalj ir susitarusios (-iy) dél
periodinés praneSimy santraukos;

b) valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta.

9.  Sio straipsnio 5-8 dalyse nurodyta informacija, kai ji gaunama,
automatiSskai per $io straipsnio 1 dalyje nurodytg elektroning sistema
persiunciama notifikuotajai jstaigai, iSdavusiai atitinkamos priemonés
sertifikatg pagal 56 straipsnj.
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3 SKIRSNIS

Rinkos priefiiira

93 straipsnis

Rinkos prieziiiros veikla

1.  Kompetentingos institucijos atlicka reikiamus priemoniy atitikties
charakteristiky ir veiksmingumo patikrinimus, tam tikrais atvejais jskai-
tant dokumentacijos perzitirg bei fizinius ar laboratorinius patikrinimus,
remiantis tinkamais pavyzdziais. Kompetentingos institucijos visy pirma
atsizvelgia | nustatytus rizikos vertinimo ir rizikos valdymo principus,
budrumo duomenis ir skundus.

2. Kompetentingos institucijos parengia metinius priezitros veiklos
planus ir skiria pakankamai materialiniy ir kompetentingy Zmogiskuyjy
iStekliy, kuriy reikia tai veiklai vykdyti, atsizvelgdamos | pagal
105 straipsni MPKG parengta Europos rinkos prieziliros programa ir
vietos aplinkybes.

3. Siekdamos jvykdyti 1 dalyje nustatytas prievoles, kompetentingos
institucijos:

a) gali reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai, inter alia,
pateikty turimg dokumentacijg ir informacija, reikalingg institucijy
veiklai vykdyti, ir pagristais atvejais nemokamai pateikty reikiamus
priemoniy pavyzdzius arba suteikty prieiga prie priemoniy, ir

b) atlieka patikrinimus, apie kuriuos praneSama i§ anksto, o prireikus ir
patikrinimus, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, ekonominés
veiklos vykdytojy, taip pat tiekéjy ir (arba) subrangovy, o prireikus
ir profesionaliy naudotojy patalpose.

4.  Kompetentingos institucijos parengia meting jy vykdomos prie-
zitros veiklos rezultaty santraukg ir pateikia ja susipazinti kitoms
kompetentingoms institucijoms per 100 straipsnyje nurodytg elektroning
sistema.

5. Kompetentingos institucijos gali konfiskuoti, sunaikinti arba kitaip
padaryti nebenaudojamas nepriimting rizika kelian¢ias priemones arba
falsifikuotas priemones, jeigu, jy manymu, tai yra biitina siekiant apsau-
goti visuomeneés sveikata.

6. Po kiekvieno patikrinimo, atlikto 1 dalyje nurodytais tikslais,
kompetentinga institucija parengia ataskaitg, kurioje pateikiami patikri-
nimo, ar laikomasi pagal §] reglamentg taikomy teisiniy ir techniniy
reikalavimy, rezultatai. Ataskaitoje iSdéstomi visi reikalingi taisomieji
veiksmai.

7.  Patikrinimg atlikusi kompetentinga institucija Sio straipsnio 6 dalyje
nurodytos ataskaitos turinj pranesa tikrintam ekonominés veiklos vykdy-
tojui. Prie§ patvirtindama galuting ataskaitg, kompetentinga institucija
suteikia galimyb¢ tam ekonominés veiklos vykdytojui pateikti pastaby.
Si galutiné patikrinimo ataskaita jkeliama j 100 straipsnyje numatyta
elektroning sistemg.
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8. Valstybés narés perzifiri ir vertina, kaip veikia jy vykdoma rinkos
priezitiros veikla. Si perzidra ir vertinimas atlickami ne retiau kaip kas
ketverius metus, o jy rezultatai pateikiami kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Kiekviena valstybé naré per 100 straipsnyje nurodytg elek-
troning sistema vieSai paskelbia rezultaty santrauka.

9.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo
rinkos priezitiros veikla, bendradarbiauja tarpusavyje ir dalijasi tarpusa-
vyje ir su Komisija jos rezultatais, kad biity uztikrinta suderinta auksto
lygio rinkos priezilira visose valstybése narése.

Atitinkamais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos susi-
taria dél darbo pasidalijimo, bendros rinkos priezitiros veiklos ir specia-
lizacijos.

10.  Jei kurioje nors valstybéje naréje uz rinkos priezilira ir iSorés
sieny kontrolg atsakinga daugiau nei viena institucija, §ios institucijos
bendradarbiauja tarpusavyje keisdamosi jy darbui ir funkcijoms jvykdyti
reikalinga informacija.

11.  Atitinkamais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos
bendradarbiauja su treciyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis,
siekdamos keistis informacija bei technine parama ir skatinti veikla,
susijusig su rinkos prieziiira.

94 straipsnis

Priemoniy, kurios, kaip jtariama, kelia nepriimting rizika arba
neatitinka Kkity reikalavimuy, vertinimas

Jei kurios nors valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi
vykdant budrumo ar rinkos prieziiiros veikla gautais duomenimis ar kita
informacija, turi pagrindo manyti, kad priemoné:

a) gali kelti nepriimting rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny svei-
katai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu arba

b) kitais atzvilgiais neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy,

jos atlieka atitinkamos priemonés jvertinima, apimantj visus Siame regla-
mente nustatytus reikalavimus, susijusius su priemonés keliama rizika
arba su visais kitais priemonés neatitikimo reikalavimams atvejais.

Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai bendradarbiauja su kompe-
tentingomis institucijomis.
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95 straipsnis

Priemonéms, Kkurios kelia nepriimting rizika sveikatai ir saugai,
taikoma procediira

1. Jeigu atlikusios vertinima pagal 94 straipsnj kompetentingos insti-
tucijos nustato, kad priemoné kelia nepriimting rizika pacienty, naudo-
tojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos
apsaugos aspekty atzvilgiu, jos nedelsdamos pareikalauja, kad atitin-
kamy priemoniy gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi kiti atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai, atsizvelgdami j rizikos pobiidj, imtysi
visy tinkamy ir tinkamai pagrjsty taisomyjy veiksmy, susijusiy su prie-
monés keliama rizika, kad priemoné atitikty Sio reglamento reikala-
vimus, ir apriboty priemonés tiekima rinkai, priemonés tiekimui biity
taikomi konkretts reikalavimai, priemoné bty pasalinta i$ rinkos arba
atSaukta per pagrjsta ir aiSkiai nustatyta laikotarpj, apie kurj pranesta
atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui.

2. Kompetentingos institucijos nedelsdamos per 100 straipsnyje nuro-
dyta elektroning sistemg pranesa Komisijai, kitoms valstybéms naréms,
o kai atitinkamai priemonei buvo iSduotas sertifikatas pagal 56 straipsnj —
ta sertifikatg iSdavusiai notifikuotajai jstaigai, apie vertinimo rezultatus ir
veiksmus, kuriy, jy reikalavimu, turi imtis ekonominés veiklos vykdy-
tojai.

3. 1 dalyje nurodyti ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami
uztikrina, kad visy susijusiy priemoniy, kurias jie patieké rinkai,
atzvilgiu visoje Sajungoje biity imtasi visy atitinkamy taisomuyjy
veiksmy.

4. Jei 1 dalyje nurodytas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima
pakankamy taisomyjy veiksmy per 1 dalyje nurodytg laikotarpj, kompe-
tentingos institucijos imasi visy atitinkamy priemoniy, kad bty
uzdraustas arba apribotas priemonés tiekimas jy nacionalinei rinkai, ji
biity pasalinta i$ tos rinkos arba atSaukta.

Kompetentingos institucijos nedelsdamos per 100 straipsnyje nurodytg
elektroning sistemg apie tas priemones prane$a Komisijai, kitoms vals-
tybéms naréms ir Sio straipsnio 2 dalyje nurodytai notifikuotajai jstaigai.

5. 4 dalyje nurodytame praneSime pateikiami visi turimi duomenys,
visy pirma reikalavimy neatitinkanciai medicinos priemonei nustatyti ir
atsekti butini duomenys, tos priemonés kilmeé, jtariamo neatitikimo
reikalavimams pobtdis bei priezastys ir susijusi rizika, taikomy nacio-
naliniy priemoniy pobudis bei trukmé ir atitinkamo ekonominés veiklos
vykdytojo pateikti argumentai.

6. Kitos valstybés narés, nei §ig procediira inicijavusi valstybé naré,
nedelsdamos per 100 straipsnyje nurodyta elektroning sistema infor-
muoja Komisija ir kitas valstybes nares apie bet kokia jy turimag papil-
domag aktualig informacija, susijusig su atitinkamos medicinos priemonés
neatitikimu reikalavimams, ir apie visas priemones, kurias jos patvirtino
dél atitinkamos medicinos priemonés.

Jeigu jos nepritaria nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos
nedelsdamos per 100 straipsnyje nurodyta elektroning sistema apie savo
prieStaravimus informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares.
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7. Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodyto pranesimo gavimo
nei jokia valstybé naré, nei Komisija nepareiskia prieStaravimo dél prie-
moniy, kuriy émeési valstybé naré, tos priemonés laikomos pagristomis.

Tokiu atveju visos valstybés narés uztikrina, kad dél atitinkamos medi-
cinos priemonés biity nedelsiant imtasi atitinkamy ribojamyjy arba drau-
dziamyjy priemoniy, jskaitant tos medicinos priemonés pasalinima,
atSaukimag arba jos tieckimo jy nacionalingje rinkoje apribojima.

96 straipsnis

Nacionaliniy priemoniy vertinimo Sajungos lygmeniu procediira

1. Jeigu per du ménesius nuo 95 straipsnio 4 dalyje nurodyto prane-
§imo gavimo kuri nors valstybé naré pareiskia priestaravimy dél prie-
monés, kurios émési kita valstybé naré, arba jeigu Komisija mano, kad
priemoné prieStarauja Sajungos teisei, Komisija, pasikonsultavusi su
atitinkamomis kompetentingomis institucijomis, o prireikus ir su atitin-
kamais ekonominés veiklos vykdytojais, ivertina ta nacionaling prie-
mon¢. Remdamasi to vertinimo rezultatais, Komisija gali priimti jgyven-
dinimo aktus, kuriais biity nuspresta, ar nacionaliné priemoné yra
pagrista. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Kai Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra pagrjsta, kaip
nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, taikoma 95 straipsnio 7 dalies antra
pastraipa. Jei Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra nepagrjsta,
atitinkama valstybé naré turi ja panaikinti.

Kai Komisija per astuonis ménesius nuo 95 straipsnio 4 dalyje nurodyto
prane§imo gavimo nepriima sprendimo pagal $io straipsnio 1 dalj,
laikoma, kad nacionaliné priemoné yra pagrista.

3. Kai kuri nors valstybé nar¢ ar Komisija mano, kad medicinos
priemonés keliama rizika sveikatai ir saugai negali buti pakankamai
suSvelninta priemonémis, kuriy imasi atitinkama valstybé naré arba
atitinkamos valstybés narés, Komisija valstybés narés praSymu arba
savo pacios iniciatyva gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
patvirtintos biitinos ir tinkamai pagrjstos priemonés, kuriomis biity
uztikrinta sveikatos apsauga ir sauga, jskaitant priemones, kuriomis
biity apribotas arba uzdraustas atitinkamos medicinos priemonés patei-
kimas rinkai ir jos naudojimo pradzia. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

97 straipsnis

Kiti neatitikimo reikalavimams atvejai

1. Jeigu atlikusios vertinima pagal 94 straipsnj valstybés narés
kompetentingos institucijos nustato, kad priemoné neatitinka Siame
reglamente nustatyty reikalavimy, tac¢iau nekelia nepriimtinos rizikos
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba kity visuo-
meneés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu, jos pareikalauja, kad atitin-
kamas ekonominés veiklos vykdytojas pasalinty atitinkamg neatitikima
reikalavimams per pagrista ir aiSkiai nustatyta laikotarpj, apie kurj
pranesta ekonominés veiklos vykdytojui ir kuris yra proporcingas neati-
tikimui reikalavimams.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 104

2. Jei ekonominés veiklos vykdytojas nepaSalina neatitikimo reikala-
vimams per §io straipsnio 1 dalyje nurodyta laikotarpj, atitinkama vals-
tybé naré nedelsdama imasi visy tinkamy priemoniy, kad biity apribotas
arba uzdraustas gaminio tiekimas rinkai arba uztikrinta, kad jis buty
atSauktas arba pasalintas i§ rinkos. Ta valstybé naré per 100 straipsnyje
nurodyta elektroning sistema nedelsdama apie tas priemones informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares.

3. Siekdama uztikrinti vienoda Sio straipsnio taikyma Komisija gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity tiksliai apibréztos tinkamos
priemonés, kuriy turi imtis kompetentingos institucijos sickdamos pasa-
linti konkrecius neatitikimo reikalavimams atvejus. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

98 straipsnis

Prevencinés sveikatos apsaugos priemonés

1. Jei atlikusi vertinima, kurio rezultatai rodo galima rizika, susijusia
su medicinos priemone ar konkreCios kategorijos ar grupés priemo-
némis, valstybé naré mano, kad siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy
ar kity asmeny sveikatg ir saugg arba atsizvelgti | kitus visuomenés
sveikatos aspektus medicinos priemonés ar konkrecios kategorijos arba
grupés priemoniy tiekimas rinkai arba naudojimo pradzia turéty buti
draudziami, ribojami arba jy atzvilgiu turéty biiti taikomi konkretlis
reikalavimai, arba ta medicinos priemoné ar tokios kategorijos arba
grupés priemonés turéty biiti pasalintos i$ rinkos arba atSauktos, ji
gali imtis bet kokiy biitiny ir pagrjsty priemoniy.

2. 1 dalyje nurodyta valstybé naré nedelsdama per 100 straipsnyje
nurodyta elektroning sistema apie tai informuoja Komisijg ir visas kitas
valstybes nares ir nurodo savo sprendimo prieZastis.

3.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, o prireikus ir su atitinka-
mais ekonominés veiklos vykdytojais, jvertina nacionalines priemones,
kuriy buvo imtasi. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
buty nusprendziama, ar nacionalinés priemonés pagristos. Jei per SeSis
ménesius nuo prane§imo apie nacionalines priemones Komisija nepriima
sprendimo, jos laikomos pagristomis. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4.  Kai $io straipsnio 3 dalyje nurodyto vertinimo rezultatai rodo, kad
medicinos priemonés, konkrecCios kategorijos arba grupés priemoniy
tiekimas rinkai arba naudojimo pradzia turéty biiti draudziami, ribojami
arba jy atzvilgiu turéty buti taikomi konkretts reikalavimai arba kad ta
medicinos priemoné ar tokios kategorijos arba grupés priemonés turéty
buti pasalintos i§ rinkos arba atSauktos visose valstybése narése siekiant
apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir saugg ar atsiz-
velgti | kitus visuomenés sveikatos aspektus, Komisija gali priimti
igyvendinimo aktus, kad buity imtasi butiny ir tinkamai pagristy prie-
moniy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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99 straipsnis

Geroji administraciné praktika

1. Nurodomos tikslios visy priemoniy, kurias valstybiy nariy kompe-
tentingos institucijos priima pagal 95-98 straipsnius, priezastys,
kuriomis jos yra grindziamos. Kai tokia priemoné yra skirta konkrec¢iam
ekonominés veiklos vykdytojui, apie ja kompetentinga institucija nedels-
dama pranesa atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui ir tuo paciu
metu informuoja ekonominés veiklos vykdytojg apie teisiy gynimo prie-
mones, kuriomis jis gali pasinaudoti pagal atitinkamos valstybés narés
teis¢ arba administracing praktika, ir laikotarpj, per kurj galima pasinau-
doti Siomis teisiy gynimo priemonémis. Kai priemoné yra bendro pobi-
dzio, ji tinkamai paskelbiama.

2. I8skyrus atvejus, kai batina skubiai imtis veiksmy dél su nepriim-
tina rizika Zmoniy sveikatai ar saugai susijusiy priezasciy, prie§ patvir-
tinant bet kurig priemong atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui
suteikiama galimybé per tinkamg, aiSkiai nustatytg laikg pateikti pastaby
kompetentingai institucijai.

Jeigu veiksmy imamasi nesuteikus ekonominés veiklos vykdytojui gali-
mybés pateikti pastaby, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje, jam kuo
grei¢iau suteikiama galimybé pateikti pastabas, o veiksmai, kuriy buvo
imtasi, po to iskart perzitrimi.

3. Patvirtinta priemoné nedelsiant panaikinama arba i§ dalies pakei-
¢iama, kai ekonominés veiklos vykdytojas jrodo, kad émési veiksmingy
taisomyjy veiksmy ir kad medicinos priemoné atitinka $io reglamento
reikalavimus.

4. Kai priemong, patvirtinta pagal 95-98 straipsnius, yra susijusi su
medicinos priemone, kurios atitikties vertinime dalyvavo notifikuotoji
istaiga, kompetentingos institucijos per 100 straipsnyje nurodyta elek-
troning sistema apie priemong, kurios buvo imtasi, pranesa atitinkamai
notifikuotajai jstaigai ir uz notifikuotaja jstaiga atsakingai institucijai.

100 straipsnis

Elektroniné rinkos prieziiiros sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir
tvarko elektroning sistema, skirta toliau nurodytai informacijai kaupti ir
apdoroti:

a) 93 straipsnio 4 dalyje nurodytoms priezitiros veiklos rezultaty sant-
raukoms;

b) 93 straipsnio 7 dalyje nurodytai galutinei patikrinimo ataskaitai;

¢) informacijai apie priemones, kurios kelia nepriimting rizika sveikatai
ir saugai, kaip nurodyta 95 straipsnio 2, 4 ir 6 dalyse;

d) informacijai, susijusiai su gaminiy neatitikimu reikalavimams, kaip
nurodyta 97 straipsnio 2 dalyje;

e) informacijai apie prevencines sveikatos apsaugos priemones, nuro-
dytai 98 straipsnio 2 dalyje;

f) valstybiy nariy vykdomos rinkos priezitros veiklos perzitry ir verti-
nimy rezultaty santraukoms, nurodytoms 93 straipsnio 8 dalyje.
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2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija per -elektroning
sistemg nedelsiant perduodama visoms atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms, o prireikus ir notifikuotajai jstaigai, kuri atitinkamai prie-
monei iSdavé sertifikatg pagal 56 straipsnj, ir §i informacija turi buti
prieinama valstybéms naréms ir Komisijai.

3. Informacija, kuria keiCiasi valstybés narés, vieSai neskelbiama, jei
dél jos paskelbimo galéty biiti pakenkta rinkos priezitros veiklai ir
valstybiy nariy bendradarbiavimui.

VIII SKYRIUS

VALSTYBIU NARIU BENDRADARBIAVIMAS, MEDICINOS

PRIEMONIU KOORDINAVIMO GRUPE, EKSPERTINES
LABORATORIJOS, EKSPERTU KOMISIJOS IR PRIEMONIU
REGISTRAI

101 straipsnis

Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas, atsa-
kinga (-as) uz Sio reglamento jgyvendinima. Jos patiki savo instituci-
joms jgaliojimus, isSteklius, jrangg ir Zinias, kurios yra butinos, kad jos
tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal §j reglamenta. Valstybés narés
kompetentingy institucijy pavadinimus ir kontaktinius duomenis pranesa
Komisijai, kuri paskelbia kompetentingy institucijy sarasa.

102 straipsnis

Bendradarbiavimas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpu-
savyje ir su Komisija. Komisija pasiriipina vienodam $io reglamento
taikymui uztikrinti biitino keitimosi informacija organizavimu.

2. Siekiant uztikrinti reguliavimo institucijy medicinos priemoniy
srityje bendradarbiavima, valstybés narés, padedamos Komisijos, atitin-
kamais atvejais dalyvauja tarptautiniu lygmeniu parengtose iniciatyvose.

103 straipsnis

Medicinos priemoniy koordinavimo grupé

1. Isteigiama Medicinos priemoniy koordinavimo grupé (MPKG).

2. Kiekviena valstybé naré trejy mety kadencijai, kuri gali biiti atnau-
jinama, MPKG skiria vieng narj ir vieng pakaitinj narj, kuriy kiekvienas
turi ekspertinés patirties medicinos priemoniy srityje, bei vieng narj ir
vieng pakaitinj narj, turinCius ekspertinés patirties in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy srityje. Valstybé naré gali nuspresti skirti tik viena
narj ir viena pakaitinj narj, kurie turi ekspertinés patirties abiejose
srityse.
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MPKG nariai parenkami atsizvelgiant i jy kompetencijg ir patirtj medi-
cinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityse. Jie
atstovauja valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Nariy vardus,
pavardes ir organizacija Komisija paskelbia viesai.

Nariams nedalyvaujant jiems atstovauja ir vietoj jy balsuoja pakaitiniai
nariai.

3. MPKG posédziauja reguliariai, o esant reikalui — ir Komisijos arba
kurios nors valstybés narés praSymu. Posédziuose dalyvauja nariai,
paskirti dél jy darbo ir ekspertiniy Ziniy medicinos priemoniy srityje,
arba nariai, paskirti dél jy ekspertiniy Ziniy in vitro diagnostikos medi-
cinos priemoniy srityje, arba nariai, paskirti dél jy ekspertiniy ziniy
abiejose srityse, arba atitinkamai jy pakaitiniai nariai.

4.  MPKG deda visas pastangas, kad biity pasiektas bendras suta-
rimas. Jei tokio bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, MPKG priima
sprendimg savo nariy balsy dauguma. Nariai, besilaikantys skirtingy
pozicijy, gali reikalauti, kad jy pozicijos ir motyvai, kuriais jos grin-
dziamos, biity jraSomi | MPKG pozicija.

5. MPKG pirmininkauja Komisijos atstovas. Pirmininkas nedalyvauja
balsuojant MPKG.

6. MPKG gali kiekvienu konkrec¢iu atveju atskirai kviesti ekspertus ir
kitas treCigsias Salis dalyvauti posédziuose arba pateikti savo pastabas
rastu.

7.  MPKG gali jsteigti nuolatinius ar laikinus pogrupius. Prireikus
tokiy pogrupiy posédziuose stebétojy teisémis kvieCiamos dalyvauti
medicinos priemoniy pramones, sveikatos prieziliros specialisty, labora-
torijy, pacienty ir vartotojy interesams Sajungos lygmeniu atstovaujan-
¢ios organizacijos.

8. MPKG nustato savo darbo tvarkos taisykles, kuriose visy pirma
nustatomos procediros dél:

— nuomoniy ar rekomendacijy arba kity pozicijy priémimo, be kita ko,
skubos atvejais;

— uzduociy delegavimo nariams prane$¢jams ir bendro prane§imo
teikéjams;

— 107 straipsnio dél interesy konflikto jgyvendinimo;
— pogrupiy veikimo.

9.  MPKG pavedamos uzduotys, nustatytos $io reglamento 105 straips-
nyje ir Reglamento (ES) 2017/746 99 straipsnyje.

104 straipsnis

Komisijos parama

Komisija remia nacionaliniy kompetentingy institucijy bendradarbia-
vimo veikla. Ji visy pirma pasirlipina kompetentingy institucijy keiti-
mosi patirtimi organizavimu ir teikia techning, moksling ir logisting
paramg MPKG bei jos pogrupiams. Ji organizuoja MPKG ir jos
pogrupiy posédzius, dalyvauja tuose posédziuose ir uztikrina tinkamus
tolesnius veiksmus.
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105 straipsnis
MPKG uzduotys

Pagal §j reglamenta MPKG pavedamos Sios uzduotys:

a) prisidéti prie atitikties vertinimo jstaigy pareiskéjy ir notifikuotyjy
jstaigy vertinimo pagal IV skyriaus nuostatas;

b) Komisijos praS§ymu konsultuoti ja klausimais, susijusiais su notifi-
kuotyjy jstaigy koordinavimo grupe, isteigta pagal 49 straipsnj;

¢) prisidéti rengiant gaires, kuriomis siekiama uZtikrinti veiksmingg ir
suderintg Sio reglamento jgyvendinima, ypa¢ dél notifikuotyjy jstaigy
paskyrimo ir stebésenos, bendryjy saugos ir veiksmingumo reikala-
vimy taikymo ir gamintojy atlickamy klinikiniy jvertinimy ir tyrimy,
notifikuotyjy jstaigy atliekamo vertinimo ir budrumo uztikrinimo
veiklos;

d) prisidéti nuolat stebint technikos pazanga ir vertinant, ar Siame regla-
mente ir Reglamente (ES) 2017/746 nustatyti bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai yra tinkami siekiant uztikrinti priemoniy
saugg ir veiksmingumg, ir tuo biidu prisidéti nustatant, ar reikia i$
dalies keisti Sio reglamento I prieda;

e) prisidéti plétojant priemoniy standartus, bendrasias specifikacijas ir
mokslines rekomendacijas, jskaitant konkretiems gaminiams skirtas
gaires, dél tam tikry priemoniy, visy pirma implantuojamyjy ir
IIT klasés priemoniy, klinikiniy tyrimy;

f) padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms koordinuoti
veiklg visy pirma priemoniy klasifikavimo ir reguliavimo statuso
nustatymo, klinikiniy tyrimy, budrumo ir rinkos prieziiiros srityse,
jskaitant Europos rinkos priezitiros programos struktiiros sukiirimg ir
palaikyma, siekiant uZztikrinti veiksmingg ir suderintg rinkos priezitirg
Sajungoje pagal 93 straipsnj;

g) savo pacios iniciatyva arba Komisijos praSymu teikti rekomendacijas
atliekant bet kurio klausimo, susijusio su Sio reglamento jgyvendi-
nimu, vertinima;

h) prisidéti prie suderintos administracinés praktikos priemoniy
atzvilgiu valstybése narése.

106 straipsnis

Moksliniy, techniniy bei klinikiniy nuomoniy ir rekomendacijuy
teikimas

1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, priima jgyvendinimo aktus,
kuriais numatoma paskirti eksperty komisijas klinikiniam jvertinimui
atitinkamose medicinos srityse vertinti, kaip nurodyta Sio straipsnio
9 dalyje, ir nuomonéms pagal Reglamento (ES) 2017/746 48 straipsnio
6 dalj dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, o
prireikus ir priemoniy kategorijy ar grupiy veiksmingumo jvertinimo



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 109

arba konkreCiy pavojy, susijusiy su priemoniy kategorijomis ar
grupémis, teikti laikantis auks¢iausios mokslinés kompetencijos, nesalis-
kumo, nepriklausomumo ir skaidrumo principy. Tie patys principai
taikomi tais atvejais, kai Komisija nusprendzia skirti ekspertines labo-
ratorijas pagal Sio straipsnio 7 dalj.

2. Eksperty komisijos ir ekspertinés laboratorijos gali biiti skiriamos
srityse, kuriose, pasikonsultavusi su MPKG, Komisija yra nustaciusi,
kad reikia teikti nuoseklias mokslines, technines ir (arba) klinikines
rekomendacijas arba laboratorines ekspertines Zinias, susijusias su Sio
reglamento jgyvendinimu. Gali buti skiriamos nuolatinés arba laikinos
eksperty komisijos ir ekspertinés laboratorijos.

3. Eksperty komisijas sudaro pataré¢jai, kuriuos skiria Komisija, atsiz-
velgdama | naujausias klinikines, mokslines ar technines ekspertines
zinias tam tikroje srityje, taip pat j geografinj pasiskirstyma, atspindintj
moksliniy ir klinikiniy metody jvairove Sajungoje. Komisija nustato
kiekvienos komisijos nariy skaiCiy atsizvelgdama ] bitinus poreikius.

Eksperty komisijy nariai uzduotis vykdo neSaliskai ir objektyviai. Jie
nepraso notifikuotyjy jstaigy ar gamintojy nurodymy ir jy nesilaiko.
Kiekvienas narys parengia interesy deklaracija, kuri skelbiama vieSai.

Komisija nustato sistemas ir procediiras, skirtas aktyviam galimy inte-
resy konflikty valdymui ir jy prevencijai.

4.  Eksperty komisijos, rengdamos savo mokslines nuomones, atsiz-
velgia | atitinkamg suinteresuotyjy subjekty, be kita ko, pacienty orga-
nizacijy ir sveikatos priezitros specialisty, pateikta informacijg.

5. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali j eksperty komisijas
skirti pataréjus, prie§ tai Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir
Komisijos svetaingje paskelbusi kvietimg pareiksti susidoméjima. Atsiz-
velgiant j uzduoties rasj ir konkreciy ekspertiniy ziniy poreikj, pataréjai
gali buti skiriami j eksperty komisijas ne ilgesniam kaip trejy mety
laikotarpiui; jy paskyrimas gali biiti atnaujintas.

6. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali jtraukti pataréjus i
pagrindinj atrinkty eksperty sarasg; Sie ekspertai, nors ir nebuidami
formaliai paskirti j kurig nors komisijg, prireikus gali teikti rekomenda-
cijas ir prisidéti prie eksperty komisijy darbo. Tas saraSas skelbiamas
Komisijos svetainéje.

7.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais, pasikonsultavus
su MPKG, biity paskirtos ekspertinés laboratorijos atsizvelgiant | jy
ekspertines zinias, susijusias su konkreciy priemoniy, priemoniy katego-
rijy ar grupiy:

— fizikiniy ir cheminiy charakteristiky nustatymu arba

— mikrobiologiniu, biologinio suderinamumo, mechaniniu, elektriniu,
elektroniniu ar neklinikiniu toksikologiniu testavimu.
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Komisija skiria tik tas ekspertines laboratorijas, dél kuriy kuri nors
valstybé naré arba Jungtinis tyrimy centras yra pateike¢ paraiSka dél
paskyrimo.

8. Ekspertinés laboratorijos turi atitikti Siuos kriterijus:

a) turéti pakankamai tinkamos kvalifikacijos darbuotojy, turinCiy
tinkamy ziniy ir patirties priemoniy, dél kuriy jos yra paskirtos,
srityje;

b) turéti reikiamos jrangos, kad galéty atlikti joms pavestas uzduotis;

¢) turéti reikiamy ziniy apie tarptautinius standartus ir geriausig prak-
tika;

d) turéti tinkamg administracing sistemg ir struktiirg;

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

9.  Klinikiniam jvertinimui atitinkamose medicinos srityse atlikti
paskirtos eksperty komisijos vykdo uzduotis, numatytas atitinkamai
54 straipsnio 1 dalyje, 61 straipsnio 2 dalyje ir IX priedo 5.1 skirsnyje
arba X priedo 6 skirsnyje.

10.  Eksperty komisijoms ir ekspertinéms laboratorijoms atsizvelgiant
} bitinus poreikius gali biiti pavesta atlikti Sias uzduotis:

a) teikti moksling, techning ir kliniking paramg Komisijai ir MPKG,
susijusig su §io reglamento jgyvendinimu;

b) prisidéti rengiant ir prizitirint atitinkamas rekomendacijas ir bendra-
sias specifikacijas dél:

— Kklinikiniy tyrimy,
— klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai,
— veiksmingumo tyrimy,

— veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo steb¢jimo po patei-
kimo rinkai,

— fizikiniy ir cheminiy charakteristiky nustatymo ir

— mikrobiologinio, biologinio suderinamumo, mechaninio, elek-
trinio, elektroninio ar neklinikinio toksikologinio testavimo,

susijusias su konkre¢iomis priemonémis ar priemoniy kategorijomis
ar grupémis arba konkreciais pavojais, susijusiais su priemoniy kate-
gorija ar grupe;

c) plétoti ir perzitreti klinikinio jvertinimo rekomendacijas ir veiksmin-
gumo jvertinimo rekomendacijas, skirtas atitikties jvertinimui atlikti
atsizvelgiant | techniniy galimybiy iSsivystymo lygj klinikinio jverti-
nimo, veiksmingumo jvertinimo, fizikiniy ir cheminiy charakteristiky
nustatymo, mikrobiologinio ir biologinio suderinamumo, mecha-
ninio, elektrinio, elektroninio ar neklinikinio toksikologinio testa-
vimo srityse;
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d) prisidéti rengiant standartus tarptautiniu lygmeniu, uZztikrinant, kad
Sie standartai atspindéty techniniy galimybiy i$sivystymo lygj;

e) teikti nuomones atsakant | gamintojy prasymus dél konsultacijy
pagal 61 straipsnio 2 dalj ir notifikuotyjy jstaigy bei valstybiy
nariy praSymus dél konsultacijy pagal $io straipsnio 11-13 dalis;

f) prisidéti nustatant problemas bei kylancius klausimus, susijusius su
medicinos priemoniy sauga ir veiksmingumu;

g) teikti nuomones pagal Reglamento (ES) 2017/746 48 straipsnio
4 dalj dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy veiks-
mingumo jvertinimo.

11.  Komisija sudaro palankias sglygas valstybéms naréms ir notifi-
kuotosioms jstaigoms bei gamintojams susipazinti su eksperty komisijy
ir ekspertiniy laboratorijy pateiktomis rekomendacijomis, inter alia, dél
priemonés atitikties tinkamam vertinimui skirto duomeny rinkinio krite-
rijy, visy pirma kiek tai susij¢ su klinikiniais duomenimis, reikalingais
klinikiniam jvertinimui atlikti, su fizikiniy ir cheminiy charakteristiky
nustatymu ir su mikrobiologiniu, biologinio suderinamumo, mechaniniu,
elektriniu, elektroniniu ir neklinikiniu toksikologiniu testavimu.

12.  Priimdami moksling nuomon¢ pagal 9 dalj eksperty komisijy
nariai deda visas pastangas, kad buty pasiektas bendras sutarimas. Jei
bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, eksperty komisijos priima spren-
dima savo nariy balsy dauguma, o mokslingje nuomongéje paminimos
nesutampancios pozicijos ir motyvai, kuriais jos grindziamos.

Komisija paskelbia mokslines nuomones ir rekomendacijas, parengtas
pagal Sio straipsnio 9 ir 11 dalis, uztikrindama, kad buty atsizvelgta |
109 straipsnyje iSdéstytus konfidencialumo aspektus. 10 dalies ¢ punkte
nurodytos rekomendacijos dél klinikinio jvertinimo skelbiamos pasikon-
sultavus su MPKG.

13.  Komisija gali reikalauti, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos
sumokeéty uz eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy pateiktas reko-
mendacijas. Mokesciy struktiirg ir dydj, taip pat atlygintiny i$laidy dydj
ir struktiirg nustato Komisija priimdama jgyvendinimo aktus, kuriuose
atsizvelgiama | S§io reglamento tinkamo jgyvendinimo, sveikatos
apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir ekonominio efektyvumo
tikslus ir biitinybe uztikrinti aktyvy dalyvavima eksperty komisijose.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

14. Komisijai pagal Sio straipsnio 13 dalyje nustatyta procediirg
mokétini mokesc¢iai nustatomi skaidriai ir remiantis suteikty paslaugy
sgnaudomis. Pagal IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punktg inicijuotos klinikinio
jvertinimo konsultacijy procediiros, kurioje dalyvauja gamintojas, kuris
yra labai maza, mazoji arba vidutiné jmoné, kaip apibrézta Rekomen-
dacijoje 2003/361/EB, atveju mokétini mokesc¢iai sumazinami.
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15.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti §io straipsnio 10 dalyje
nurodytas eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy uzduotis.

107 straipsnis

Interesy konfliktai

1. MPKG, jos pogrupiy nariai ir eksperty komisijy bei ekspertiniy
laboratorijy nariai negali turéti finansiniy ar kity interesy, susijusiy su
medicinos priemoniy pramone, kurie galéty daryti poveikj jy nesalis-
kumui. Jie jsipareigoja veikti paisydami vieSojo intereso ir nepriklau-
somai. Jie deklaruoja visus tiesioginius ar netiesioginius su medicinos
priemoniy pramone susijusius interesus, kuriy jie gali turéti, ir atnaujina
Sig deklaracijg kaskart, kai atitinkamai pasikei¢ia padétis. Interesy dekla-
racija paskelbiama vie$ai Komisijos svetainéje. Sis straipsnis netaikomas
suinteresuotyjy  subjekty organizacijy atstovams, dalyvaujantiems
MPKG pogrupiy darbe.

2. Ekspertai ir kitos treciosios Salys, kuriuos MPKG kviecia atskirai
kiekvienu konkreCiu atveju, deklaruoja interesus, kuriy jie gali turéti
atitinkamu klausimu.

108 straipsnis

Priemoniy registrai ir duomeny bankai

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad bty
skatinamas tam tikry tipy medicinos priemoniy registry ir duomeny
banky sukiirimas, ir nustato bendrus palyginamos informacijos rinkimo
principus. Tokie registrai ir duomeny bankai padeda vykdyti nepriklau-
soma ilgalaikés priemoniy saugos ir jy ilgalaikio veiksmingumo verti-
nimg arba atsekti implantuojamasias priemones, arba vertinti visas $ias
charakteristikas.

IX SKYRIUS

KONFIDENCIALUMAS, DUOMENU APSAUGA, FINANSAVIMAS IR
SANKCIJOS

109 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio
galiojan¢ioms nacionalinéms nuostatoms ir praktikai dél konfidencia-
lumo valstybése narése, visos §j reglamentg taikancios Salys uztikrina
informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna atlikdamos savo uzduotis,
konfidencialumg, kad biity apsaugoti:

a) asmens duomenys pagal 110 straipsnj;

b) fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu pozitriu konfidenciali
informacija ir komercinés paslaptys, iskaitant intelektinés nuosavybés
teises, nebent informacijg reikéty atskleisti dél vieSojo intereso;

c) veiksmingas Sio reglamento jgyvendinimas, ypac susijes su patikri-
nimais, tyrimais arba auditu.
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2. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria kompetentingos
institucijos konfidencialiai keiéiasi tarpusavyje ir su Komisija, neatsklei-
dziama prie$ tai nesusitarus su informacija pateikusia institucija.

3. 1 ir 2 dalimis nedaromas poveikis Komisijos, valstybiy nariy ir
notifikuotyjy jstaigy teiséms ir prievoléms keistis informacija bei platinti
jspéjimus, taip pat atitinkamy asmeny prievoléms teikti informacijg
pagal baudziamaja teisg.

4.  Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija
su treCiyjy valstybiy, su kuriomis jos yra sudariusios dvisalius arba
daugia$alius konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.

110 straipsnis

Duomeny apsauga

1. Valstybés narés asmens duomeny tvarkymui, vykdomam pagal §j
reglamentg valstybése narése, taiko Direktyva 95/46/EB.

2. Komisijos vykdomam asmens duomeny tvarkymui pagal §j regla-
mentg taikomas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001.

111 straipsnis

Mokes¢iy rinkimas

1.  Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy galimybei rinkti
mokescius uz Siame reglamente nustatyta veikla, jei mokesciy dydis yra
nustatomas skaidriai ir remiantis iSlaidy padengimo principais.

2. Valstybés narés ne veliau kaip pries tris ménesius iki mokescCiy
struktiiros ir dydzio patvirtinimo apie tai pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms. Pateikus praSyma, turi biiti galima vieSai susipazinti
su informacija apie mokes¢iy struktiirg ir dydj.

112 straipsnis

Veiklos, susijusios su notifikuotyjy jstaigy paskyrimu ir stebésena,
finansavimas

Su bendro vertinimo veikla susijusias iSlaidas padengia Komisija. Komi-
sija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomas atlygintiny iSlaidy
dydis bei struktira ir kitos reikalingos jgyvendinimo taisyklés. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

113 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikytiny uz Sio regla-
mento nuostaty pazeidimus, ir imasi visy butiny priemoniy uZtikrinti,
kad jos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomos. Valstybés narés pranesa apie tas taisykles ir
tas priemones Komisijai ne véliau kaip » M1 2021 m. vasario 25 d. <
ir nedelsdamos jai pranesa apie visus vélesnius joms jtakos turinCius
pakeitimus.
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X SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

114 straipsnis

Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Medicinos priemoniy komitetas. Tas komitetas —
tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda | Sig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 4 straipsnis.

3. Kai daroma nuoroda | S$ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto
projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio
4 dalies treCia pastraipa.

4. Kai daroma nuoroda | Sig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 8 straipsnis atitinkamai kartu su jo 4 arba 5 straipsniu.

115 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami

1
Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 1 straipsnio 5 dalyje, 3 straipsnyje, 10 straipsnio 4 dalyje,
18 straipsnio 3 dalyje, 19 straipsnio 4 dalyje, 27 straipsnio 10 dalyje,
44 straipsnio 11 dalyje, 52 straipsnio 5 dalyje, 56 straipsnio 6 dalyje,
61 straipsnio 8 dalyje, 70 straipsnio 8 dalyje ir 106 straipsnio 15 dalyje
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
penkeriy mety laikotarpiui nuo 2017 m. geguzés 25 d. Likus ne maziau
kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita.
Igaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams,
iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia pries-
taravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki
kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 1 straipsnio
5 dalyje, 3 straipsnyje, 10 straipsnio 4 dalyje, 18 straipsnio 3 dalyje,
19 straipsnio 4 dalyje, 27 straipsnio 10 dalyje, 44 straipsnio 11 dalyje,
52 straipsnio 5 dalyje, 56 straipsnio 6 dalyje, 61 straipsnio 8 dalyje,
70 straipsnio 8 dalyje ir 106 straipsnio 15 dalyje nurodytus deleguotuo-
sius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiek-
vienos valstybés narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m.
balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime del geresnés teisékiiros
nustatytais principais.
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5. Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu
pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 1 straipsnio 5 dalj, 3 straipsnj, 10 straipsnio 4 dalj,
18 straipsnio 3 dalj, 19 straipsnio 4 dalj, 27 straipsnio 10 dalj,
44 straipsnio 11 dalj, 52 straipsnio 5 dalj, 56 straipsnio 6 dalj,
61 straipsnio 8 dalj, 70 straipsnio 8 dalj ir 106 straipsnio 15 dalj
priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris méne-
sius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos
nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir
Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nereikS. Europos Parla-
mento arba Tarybos iniciatyva §is laikotarpis pratgsiamas trimis méne-
siais.

116 straipsnis

Atskiri deleguotieji aktai dél skirtingy jgaliojimuy priimti
deleguotuosius aktus

Komisija priima atskirg deleguotajj akta dél kiekvieno pagal §j regla-
menta jai suteikto jgaliojimo priimti deleguotuosius aktus.

117 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB pakeitimas

Direktyvos 2001/83/EB 1 priedo 3.2 skirsnio 12 punktas pakeiiamas
taip:

»12) Kai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745 (*) 1 straipsnio 8 dalies antrg pastraipg arba
1 straipsnio 9 dalies antra pastraipa gaminys yra reglamentuo-
jamas Sia direktyva, j leidimo prekiauti dokumenty rinkinj
jtraukiami medicinos priemonés dalies atitikties to reglamento
I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams jvertinimo rezultatai, jei jie
turimi, pateikti gamintojo ES atitikties deklaracijoje arba
atitinkamame sertifikate, kurj iSdavé notifikuotoji jstaiga, kad
ant medicinos priemonés bty galima pritvirtinti CE Zenkla.

Jei | dokumenty rinkinj néra jtraukti pirmoje pastraipoje nuro-
dyti atitikties jvertinimo rezultatai ir kai pagal Reglamenta
(ES) 2017/745 notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti priemonés
(jei naudojama atskirai) atitikties vertinime, institucija reika-
lauja, kad pareiskéjas pateikty nuomone dél priemonés dalies
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atitikties to reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams, kurig
pateiké pagal ta reglamentg dé¢l atitinkamo priemonés tipo
paskirta notifikuotoji jstaiga.

(*) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies
kei¢iama  Direktyva  2001/83/EB,  Reglamentas  (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
(OL L 117, 2017 5 5, p. 1).

118 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnio treCia pastraipa papildoma
$iuo punktu:

,»1) medicinos priemonés, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2017/745 (*).

(*) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i dalies
kei¢iama  Direktyva  2001/83/EB,  Reglamentas  (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
(OL L 117, 2017 5 5, p. 1).

119 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnis papildomas $ia dalimi:

4. Komisija valstybés narés praSymu arba savo iniciatyva gali
patvirtinti priemones, biitinas siekiant nustatyti, ar konkretus gaminys
ar gaminiy grupé patenka j apibréztj ,kosmetikos gaminys“. Tos
priemonés patvirtinamos laikantis 32 straipsnio 2 dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros.*.

120 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Nuo »MI1 2021 m. geguzés 26 d. « visi paskelbti notifikavimo
pranesimai dél notifikuotosios jstaigos pagal direktyvas 90/385/EEB ir
93/42/EEB netenka galios.

2. Notifikuotyjy istaigy pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB
iki 2017 m. geguzés 25 d. iSduoti sertifikatai galioja iki sertifikate
nurodyto laikotarpio pabaigos, i8skyrus sertifikatus, iSduotus pagal
Direktyvos 90/385/EEB 4 prieda arba Direktyvos 93/42/EEB 1V prieda,
kurie netenka galios ne véliau kaip 2022 m. geguzés 27 d.
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Notifikuotyjy jstaigy pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB po
2017 m. geguzés 25 d. iSduoti sertifikatai galioja iki sertifikate nurodyto
laikotarpio pabaigos, kuris turi biiti ne ilgesnis kaip penkeri metai nuo
jo i8davimo. Taciau jie netenka galios ne véliau kaip 2024 m. geguzés
27 d.

3. Nukrypstant nuo Sio reglamento 5 straipsnio, priemoné, kuri pagal
Direktyva 93/42/EEB yra I klasés priemoné, kurios atitikties deklaracija
buvo iSduota ankséiau nei 2021 m. geguzés 26 d., ir kurios atzvilgiu
atliekant atitikties vertinimo procediira pagal §j reglamenta reikia noti-
fikuotosios jstaigos dalyvavimo, arba kurios sertifikatas buvo iSduotas
pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB ir tas sertifi-
katas yra galiojantis remiantis Sio straipsnio 2 dalimi, gali biiti patei-
kiama rinkai arba pradéta naudoti iki 2024 m. geguzés 26 d. su salyga,
kad ji nuo 2021 m. geguzés 26 d. toliau atitinka visas ty direktyvy
nuostatas ir jei néra jokiy reikSmingy pakeitimy, susijusiy su modeliu
ir numatyta paskirtimi. Taciau §io reglamento reikalavimai, susij¢ su
prieziira po pateikimo rinkai, rinkos prieziira, budrumu, ekonominés
veiklos vykdytojy ir priemoniy registravimu taikomi vietoj atitinkamy ty
direktyvy reikalavimy.

Nedarant poveikio IV skyriui ir Sio straipsnio 1 daliai, notifikuotoji
istaiga, kuri i8davé pirmoje pastraipoje nurodyta sertifikata, ir toliau
licka atsakinga uz atitinkamga visy taikytiny reikalavimy, susijusiy su
jos sertifikuotomis priemonémis, laikymosi priezitira.

4.  Priemonés, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai pagal direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB iki 2021 m. geguzés 26 d., ir priemones,
pateiktos rinkai nuo 2021 m. geguzés 26 d. pagal Sio straipsnio 3
dalj, gali buti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki
2025 m. geguzés 26 d.

5. Nukrypstant nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, §j regla-
menta atitinkan¢ios priemonés gali buti pateiktos rinkai iki
> M1 2021 m. geguZés 26 d. <

6.  Nukrypstant nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB, atitikties
vertinimo jstaigos, kurios atitinka §io reglamento reikalavimus, gali
buti paskirtos ir notifikuotos iki 2021 m. geguzés 26 d. Notifikuotosios
jstaigos, paskirtos ir notifikuotos pagal §j reglamentg, gali vykdyti atitik-
ties vertinimo procediiras, nustatytas Siame reglamente, ir iSduoti serti-
fikatus pagal §j reglamentg iki 2021 m. geguzés 26 d.

7. Priemoniy, kurioms taikoma 54 straipsnyje nustatyta konsultavi-
mosi procediira, atveju §io straipsnio 5 dalis taikoma su salyga, kad
buvo padaryti reikalingi paskyrimai | MPKG ir eksperty komisijas.

8. Nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnio, 10b
straipsnio 1 dalies a punkto ir 11 straipsnio 5 dalies bei Direktyvos
93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 daliy, 14a straipsnio 1 dalies a ir b
punkty ir 16 straipsnio 5 dalies, laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji
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atstovai, importuotojai ir notifikuotosios jstaigos, kurie laikotarpiu, kuris
prasideda vélesne i$ daty, nurodyty 123 straipsnio 3 dalies d punkte, ir
baigiasi po 18 ménesiy, laikosi Sio reglamento 29 straipsnio 4 dalies, 31
straipsnio 1 dalies ir 56 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy ir
kity teisés akty, kuriuos priémé valstybés narés atitinkamai pagal Direk-
tyvos 90/385/EEB 10a straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB 14
straipsnio 1 ir 2 dalis, atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB 10b
straipsnio 1 dalies a punkto arba Direktyvos 93/42/EEB 14a straipsnio
1 dalies a ir b punkty, ir atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB 11
straipsnio 5 dalies arba Direktyvos 93/42/EEB 16 straipsnio 5 dalies,
kaip nurodyta Sprendime 2010/227/ES.

9.  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.

10.  Priemonés, kurios patenka j §io reglamento taikymo sritj pagal 1
straipsnio 6 dalies g punkta, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai arba
pradétos naudoti, laikantis taisykliy, galiojanciy valstybése narése iki
2021 m. geguzés 26 d., gali biti toliau pateikiamos rinkai ir pradedamos
naudoti atitinkamose valstybése narése.

11.  Klinikiniai tyrimai, kurie buvo pradéti vykdyti pagal Direk-
tyvos 90/385/EEB 10 straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB 15 straipsnj
iki M1 2021 m. geguzés 26 d. «, gali biiti vykdomi toliau. Taciau
nuo PMI1 2021 m. geguzés 26 d. « apie rimtus nepageidaujamus
ivykius ir priemoniy trikumus turi buti praneSama pagal §j reglamenta.

12. Kol Komisija pagal 27 straipsnio 2 dalj paskirs identifikatorius
suteikiancius subjektus, GS1, HIBCC ir ICCBBA laikomi paskirtais
identifikatorius suteikianciais subjektais.

121 straipsnis

Ivertinimas

Ne véliau kaip 2027 m. geguzés 27 d. Komisija jvertina §io reglamento
taikymga ir parengia pazangos siekiant reglamente nustatyty tiksly jver-
tinimo, jskaitant Siam reglamentui jgyvendinti reikalingy iStekliy verti-
nimg, ataskaita. Ypa¢ daug démesio turi buti skiriama medicinos prie-
moniy atsekamumui, ekonominés veiklos vykdytojams, sveikatos jstai-
goms ir sveikatos priezitiros specialistams kaupiant UDI duomenis pagal
27 straipsnj.

122 straipsnis

Panaikinimas

Nedarant poveikio §io reglamento 120 straipsnio 3 ir 4 dalims, ir neda-
rant poveikio valstybiy nariy ir gamintojy prievoléms dél budrumo bei
gamintojy prievoléms dél dokumentacijos prieinamumo pagal direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB, tos direktyvos panaikinamos nuo
M1 2021 m. geguzés 26 d. «, iSskyrus:
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— Direktyvos 90/385/EEB 8 straipsnj ir 10 straipsnj, 10b straipsnio
1 dalies b ir ¢ punktus, 10b straipsnio 2 dalj ir 10b straipsnio
3 dalj, taip pat atitinkamuose prieduose numatytas prievoles, susiju-
sias su budrumu ir klinikiniais tyrimais, kurie panaikinami nuo
vélesnés i§ daty, nurodyty Sio reglamento 123 straipsnio 3 dalies
d punkte,

— Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj, 10b straipsnio 1 dalies a
punktg ir 11 straipsnio 5 dalj, taip pat atitinkamuose prieduose
numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir ekonominés veiklos
vykdytojy registracija ir praneSimais apie sertifikatus, kurie panaiki-
nami praéjus 18 ménesiy nuo vélesnés i§ daty, nurodyty Sio regla-
mento 123 straipsnio 3 dalies d punkte,

— Direktyvos 93/42/EEB 10 straipsnj, 14a straipsnio 1 dalies ¢ ir
d punktus, 14a straipsnio 2 dalj, 14a straipsnio 3 dalj ir 15 straipsnj,
taip pat atitinkamuose prieduose numatytas prievoles, susijusias su

daty, nurodyty $io reglamento 123 straipsnio 3 dalies d punkte,

— Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis, 14a straipsnio 1
dalies a ir b punktus ir 16 straipsnio 5 dalj, taip pat atitinkamuose
prieduose numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir ekono-
minés veiklos vykdytojy registracija ir praneSimais apie sertifikatus,
kurie panaikinami praéjus 18 ménesiy nuo vélesnés i$ daty, nuro-
dyty $io reglamento 123 straipsnio 3 dalies d punkte, ir

— Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj ir Direktyvos 93/42/EEB
11 straipsnio 13 dalj, kurios panaikinamos nuo 2020 m. balandZio
24 d.

Sio reglamento 120 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty priemoniy atveju
pirmoje dalyje nurodytos direktyvos toliau taikomos iki 2025 m.
geguzés 27 d. tiek, kiek tai butina ty daliy taikymui.

Nepaisant pirmos dalies, reglamentai (ES) Nr. 207/2012 ir (ES)
Nr. 722/2012 galioja ir taikomi toliau, kol bus panaikinti pagal §j regla-
mentg Komisijos priimtais jgyvendinimo aktais.

Nuorodos j panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis | §j reglamentg
ir aiSkinamos pagal Sio reglamento XVII priede pateikta atitikties
lentelg.

123 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymo pradZzios data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvideimtg diena po jo paskelbimo
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo M1 2021 m. geguzés 26 d. «
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3.

a)

b)

<)

d)

Nukrypstant nuo 2 dalies:

35-50 straipsniai taikomi nuo 2017 m. lapkri¢io 26 d. Taciau nuo
tos datos iki M1 2021 m. geguzés 26 d. < notifikuotyjy jstaigy
prievolés pagal 35-50 straipsnius taikomos tik toms jstaigoms,
kurios pateikia paraiSka dél paskyrimo pagal 38 straipsnj;

101 ir 103 straipsniai taikomi nuo 2017 m. lapkri¢io 26 d.;
102 straipsnis taikomas nuo 2018 m. geguzés 26 d.

nedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal 34 straipsnj, jei deél
aplinkybiy, kuriy pagristai nebuvo galima numatyti rengiant
34 straipsnio 1 dalyje nurodyta plana, ,,Eudamed* netapty visiskai
funkcionaliu ™M1 2021 m. geguzés 26 d. «, prievolés ir reikala-
vimai, susij¢ su ,,Eudamed®, pradedami taikyti praéjus SeSiems méne-
siams po 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo
dienos. Pirmesniame sakinyje nurodytos nuostatos yra:

— 29 straipsnyje,

— 31 straipsnyje,

— 32 straipsnyje,

— 33 straipsnio 4 dalyje,

— 40 straipsnio 2 dalies antrame sakinyje,
— 42 straipsnio 10 dalyje,

— 43 straipsnio 2 dalyje,

— 44 straipsnio 12 dalies antroje pastraipoje,
— 46 straipsnio 7 dalies d ir e punktuose,
— 53 straipsnio 2 dalyje,

— 54 straipsnio 3 dalyje,

— 55 straipsnio 1 dalyje,

— 70-77 straipsniuose,

— 78 straipsnio 1-13 dalyse,

— 79-82 straipsniuose,

— 86 straipsnio 2 dalyje,

— 87 ir 88 straipsniuose,

— 89 straipsnio 5 ir 7 dalyse ir 89 straipsnio 8 dalies trecioje
pastraipoje;

— 90 straipsnyje,

— 93 straipsnio 4, 7, ir 8 dalyse,
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e)

)

h)

)

— 95 straipsnio 2 ir 4 dalyse,

— 97 straipsnio 2 dalies paskutiniame sakinyje,

— 99 straipsnio 4 dalyje,

— 120 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos antrame sakinyje.

Iki kol ,,Eudamed® taps visiskai funkcionaliu, atitinkamos direktyvy
90/385/EEB ir 93/42/EEB nuostatos toliau taikomos siekiant laikytis
prievoliy, nustatyty $io punkto pirmoje dalyje iSvardytose nuostatose
ir susijusiy su keitimusi informacija, jskaitant, visy pirma, informa-
cija apie praneSimus apie budruma, klinikinius tyrimus, priemoniy ir
ekonominés veiklos vykdytojy registracija bei prane§imus apie serti-
fikatus.

29 straipsnio 4 dalis ir 56 straipsnio 5 dalis taikomi pragjus
18 ménesiy nuo vélesnés i§ d punkte nurodyty daty;

implantuojamyjy priemoniy ir III klasés priemoniy atzvilgiu
27 straipsnio 4 dalis taikoma nuo 2021 m. geguzés 26 d. Ila klasés
ir IIb klasés priemoniy atzvilgiu 27 straipsnio 4 dalis taikoma nuo
2023 m. geguzés 26 d. I klasés priemoniy atzvilgiu 27 straipsnio
4 dalis taikoma nuo 2025 m. geguzés 26 d.;

daugkartiniy priemoniy, kuriy UDI Zymena turi biiti ant pacios prie-
monés, atzvilgiu 27 straipsnio 4 dalis taikoma:

i) implantuojamyjy priemoniy ir III klasés priemoniy atzvilgiu —
nuo 2023 m. geguzés 26 d.;

ii) Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atzvilgiu — nuo 2025 m.
geguzés 26 d.;

iii) I klasés priemoniy atzvilgiu — nuo 2027 m. geguzés 26 d.;
78 straipsnyje nustatyta procediira taikoma nuo 2027 m. geguzés
26 d., nedarant poveikio 78 straipsnio 14 daliai;

120 straipsnio 12 dalis taikoma nuo 2019 m. geguzés 26 d,

j) 59 straipsnis taikomas nuo 2020 m. balandzio 24 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.
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PRIEDAI

Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai

Techniné dokumentacija

Priezitiros po pateikimo rinkai techniné dokumentacija

ES atitikties deklaracija

CE atitikties zenklas

Informacija, kurig reikia pateikti registruojant priemones ir ekonominés
veiklos vykdytojus pagal 29 straipsnio 4 dalj ir 31 straipsnj; pagrindiniai
duomeny elementai, kuriuos reikia pateikti UDI duomeny bazei kartu su
UDI-DI pagal 28 ir 29 straipsnius, ir UDI sistema

Reikalavimai, kuriuos turi atitikti notifikuotosios jstaigos

Klasifikavimo taisyklés

Kokybés valdymo sistema ir techninés dokumentacijos vertinimu grin-
dziamas atitikties vertinimas

Tipo tyrimu grindziamas atitikties vertinimas

Gaminio atitikties patikra grindziamas atitikties vertinimas
Notifikuotosios jstaigos iSduodami sertifikatai

Pagal uzsakyma pagamintoms priemonéms taikoma procediira
Klinikinis jvertinimas ir klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Gaminiy, neturinfiy numatytos medicininés paskirties, grupiy, nurodyty
1 straipsnio 2 dalyje, sarasas

Atitikties lentelé
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1 PRIEDAS

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

I SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Priemonés turi veikti taip, kaip numaté jy gamintojas, ir turi biiti supro-
jektuotos ir pagamintos taip, kad jprastomis naudojimo salygomis bty
tinkamos naudoti pagal numatytg paskirtj. Jos turi biiti saugios bei veiks-
mingos ir turi nekelti pavojaus pacienty klinikinei biiklei ar saugai, taip
pat naudotojy arba, jei taikytina, 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 biity suderinama
su auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga, atsizvelgiant | visuotinai
pripazintus pazangiausius metodus.

Siame priede nustatytas reikalavimas kuo labiau sumazinti rizika reiskia
kuo labiau sumazinti rizika nedarant neigiamo poveikio naudos ir rizikos
santykiui.

Gamintojai sukuria, jdiegia, dokumentuoja ir palaiko rizikos valdymo
sistemg.

Rizikos valdymas yra suprantamas kaip per visa priemonés gyvavimo
cikla vykdomas nuolatinis kartotinis procesas, kurj reikia nuolat siste-
mingai atnaujinti. Vykdydami rizikos valdyma gamintojai turi:

a) nustatyti ir dokumentuoti rizikos valdymo plang kiekvienos priemonés
atzvilgiu;

b) nustatyti ir analizuoti Zinomus ir numatomus pavojus, susijusius su
kiekviena priemone;

¢) nustatyti ir jvertinti rizika, susijusig su priemonés naudojimu taip, kaip
numatyta, ir jos naudojimu netinkamai, kai tai galima pagristai numa-
tyti;

d) pasalinti arba kontroliuoti ¢ punkte nurodyta rizika pagal 4 skirsnyje
nustatytus reikalavimus;

e) jvertinti informacijos, gaunamos gamybos etape ir, visy pirma, taikant
prieziiiros po pateikimo rinkai sistemg, poveikj pavojams ir jy pasi-
reiskimo daznumui, jvertintai su jais susijusiai rizikai, taip pat bendrai
rizikai, naudos ir rizikos santykiui bei rizikos priimtinumui; ir

f) prireikus i§ dalies pakeisti kontrolés priemones pagal 4 skirsnyje
nustatytus reikalavimus, remiantis e punkte nurodytos informacijos
poveikio jvertinimu,.

Gamintojy taikomos rizikos kontrolés priemonés medicinos priemoniy
projektavimo ir gamybos srityje turi atitikti saugos principus, atsizvel-
giant | visuotinai pripazintus pazangiausius metodus. Kad sumazinty
rizika, gamintojai rizika turi valdyti taip, kad liekamoji rizika, susijusi
su kiekvienu pavojumi, ir bendra lickamoji rizika biity laikoma priimtina.
Pasirinkdami tinkamiausius sprendimus, gamintojai nurodyta prioriteto
tvarka:

a) pasalina arba kuo labiau sumazina rizika uztikrindami saugy projek-
tavimg ir saugia gamyba;
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10.
10.1.

b) prireikus imasi tinkamy apsaugos priemoniy, jskaitant, prireikus, jspé-
jamuosius signalus rizikos, kurios negalima paSalinti, atzvilgiu; ir

c) teikia informacija apie sauga (jspéjimai / atsargumo priemonés / kontr-
aindikacijos) ir atitinkamais atvejais parengia naudotojus.

Gamintojai informuoja naudotojus apie liekamaja rizika.

Salindami arba mazindami su naudojimo klaidomis susijusig rizika,
gamintojai turi:

a) kuo labiau sumazinti rizika, susijusig su ergonominémis priemonés
savybémis ir jai naudoti numatyta aplinka (konstrukcija, pritaikyta
paciento saugai), ir

b) atsizvelgti | numatyty naudotojy technines Zinias, patirtj, i§silavinima,
parengima, aplinka, kurioje priemoné biity naudojama (jei taikytina) ir
ju kliniking bei fizing bikle (priemonés konstrukcija, pritaikyta
naudoti nespecialistams, profesionaliems, nejgaliems ar kity kategorijy
naudotojams).

Priemonés charakteristikos ir veiksmingumas negali buiti neigiamai
paveikti tokiu mastu, kad nukentéty paciento arba naudotojo ir, jei taiky-
tina, kity asmeny sveikata ar sauga per visg priemonés gyvavimo laika,
kaip nurodyta gamintojo, kai priemonei tenka jvairiy apkrovy, kuriy gali
pasitaikyti jprastomis naudojimo salygomis, ir ji yra tinkamai techniSkai
prizilirima pagal gamintojo instrukcijas.

Priemonés turi buti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad jy
charakteristikos ir veiksmingumas naudojant jas taip, kaip numatyta,
neblity neigiamai paveikti transportuojant ir laikant, pavyzdziui, svyruo-
jant temperatirai ir drégmei, atsizvelgiant | gamintojo pateiktas instruk-
cijas bei informacija.

Visa zinoma ir numatoma rizika ir bet koks nepageidaujamas Salutinis
poveikis turi biiti kuo labiau sumazinami ir turi biiti priimtini, palyginti
su jprastomis naudojimo salygomis veikian¢ios priemonés pasiekto veiks-
mingumo teikiama jvertinta nauda pacientui ir (arba) naudotojui.

Kalbant apie XVI priede nurodytas priemones, laikoma, kad 1 ir 8 skirs-
niuose nustatyti bendrieji saugos reikalavimai reiskia, kad priemoné, jei ji
naudojama numatytomis salygomis ir pagal numatytg paskirtj, nekelia
jokios ar kelia ne didesn¢ nei maksimaliai priimting rizika, susijusig su
gaminio naudojimu, kuri biity suderinama su auks§tu asmeny saugos ir
sveikatos apsaugos lygiu.

II SKYRIUS
PROJEKTAVIMO IR GAMYBOS REIKALAVIMAI
Chemings, fizikinés ir biologinés savybés

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad atitikty I
skyriuje nurodytas charakteristikas ir veiksmingumo reikalavimus.
Ypatingas démesys turi buti skiriamas:

a) pasirenkamoms naudoti medziagoms ir substancijoms, visy pirma
pagal jy toksiSkuma ir, jei aktualu, deguma;
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10.2.

10.3.

10.4.
10.4.1.

b) naudojamy medziagy ir substancijy suderinamumui su biologiniais
audiniais, lastelémis ir organizmo skysciais, atsizvelgiant | numatyta
priemonés paskirtj ir, jei aktualu, absorbcija, pasiskirstyma, metabo-
lizmg bei $alinima;

c) jvairiy priemonés, kurig sudaro daugiau nei viena implantuojamoji
dalis, daliy suderinamumui;

d) procesy poveikiui medziagy savybéms;

e) jei tikslinga, biofiziniy arba modeliavimo tyrimy rezultatams, kuriy
pagristumas jau buvo jrodytas anksciau;

f) naudojamy medziagy mechaninéms savybéms, jei tikslinga, atsizvel-
giant | tokius dalykus kaip stiprumas, tasumas, atsparumas skilimui,
atsparumas nusidévéjimui ir atsparumas varginimui,

g) pavirSiaus savybéms, ir

h) patvirtinimui, kad priemoné atitinka visas apibréztas chemines ir
(arba) fizikines specifikacijas.

Priemonés turi biti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad
pacientams, atsizvelgiant j numatytg priemonés paskirtj, ir asmenims,
kurie priemones transportuoja, laiko ir naudoja, kilty kuo mazesné rizika,
kurig kelia terSalai ir likuciai. Ypa¢ daug démesio skiriama audiniams,
kurie lieCiasi su tais terSalais ir likuéiais, ir tokio saly¢io trukmei bei
daznumui.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas buty
galima saugiai naudoti su medziagomis ir substancijomis, jskaitant
dujas, su kuriomis jos turi salytj jas naudojant taip, kaip numatyta; jei
priemonés skirtos vaistams jvesti, jos turi biiti suprojektuotos ir paga-
mintos taip, kad deréty su atitinkamais vaistais laikantis tiems vaistams
taikomy nuostaty ir apribojimy, ir kad biity i§saugotas tiek vaisty, tiek
medicinos priemoniy veiksmingumas pagal jy atitinkamas indikacijas ir
numatyta naudojima.

Medziagos
Priemoniy projektavimas ir gamyba

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad baty kuo
labiau sumazinta medziagy ar daleliy, jskaitant atplaiSas dél nusidéve-
jimo, irimo produktus ir apdorojimo liekanas, kurios gali buti islei-
dziamos (i$skiriamos) i§ priemongés, keliama rizika.

Priemonése arba tose jy dalyse ar tose jose naudojamose medziagose:

— kurios yra invazinés ir turi tiesioginj salytj su Zmogaus organizmu

— kuriomis (pakartotinai) jvedami vaistai, organizmo skys¢iai arba kitos
medziagos, jskaitant dujas, j organizmg arba jie pasalinami i$ jo, arba

— kuriomis transportuojami arba kuriose laikomi tokie vaistai, kiino
skysCiai arba medziagos, jskaitant dujas, kurie bus (pakartotinai)
jvedami | organizma,

toliau nurodyty medziagy koncentracija turi nevirSyti 0,1 % masinés
dalies (w/w), iSskyrus atvejus, kai tai pateisinama pagal 10.4.2 skirsnj:
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a) 1A arba 1B kategorijos medziagy, kurios yra kancerogeninés, muta-
geninés ar toksiSkos reprodukcijai (toliau — CMR medziagos) — pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (')
VI priedo 3 dalj arba

b) medziagy, turinCiy endokrining sistema ardanciy savybiy, dél kuriy
yra moksliniy jrodymy, kad tikétinas didelis poveikis zmoniy svei-
katai ir kurios yra identifikuojamos arba Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (*) 59 straipsnyje nustatyta
tvarka, arba, Komisijai priémus deleguotajj akta pagal Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 () 5 straipsnio
3 dalies pirmg pastraipg — remiantis jame nustatytais Kkriterijais,
kurie yra susij¢ su zmogaus sveikata.

10.4.2. CMR medziagy ir (arba) endokrining sistema ardanéiy medziagy buvimo
sudétyje pagrindimas

Pagrindziant tokiy medziagy buvima sudétyje remiamasi:

a) galimo paciento arba naudotojo salyCio su medziaga analize ir jverti-
nimu;

b

=

galimy alternatyviy substancijy, medziagy arba projekty analize, jskai-
tant, kai turima, informacija apie nepriklausomus tyrimus, kolegy
recenzuotas studijas, atitinkamy moksliniy komitety mokslines
nuomones ir tokiy alternatyvy galimybés analizg;

C

~

argumentais, kodél galimi substancijy ir (arba) medziagy pakaitalai,
jei tokiy yra, arba projekto pakeitimai, jei jmanomi, yra netinkami
siekiant iSlaikyti gaminio funkcionalumg, veiksminguma bei naudos
ir rizikos santykj; be kita ko, atsizvelgiant j tai, ar numatyta, kad
tokios priemonés skirtos naudoti ir vaikams ar nés¢ioms ar kriitimi
maitinanéioms moterims arba kitoms pacienty grupéms, kurios
laikomos ypac jautriomis tokioms substancijoms ir (arba) medzia-
goms; ir

d) jei taikytina ir turima, naujausiomis atitinkamomis mokslinio komiteto
gairémis pagal 10.4.3 ir 10.4.4 skirsnius.

10.4.3. Gairés dél ftalaty

10.4 skirsnio tikslu Komisija kuo grei¢iau ir ne véliau kaip 2018 m.
geguzés 26 d. suteikia jgaliojimus atitinkamam moksliniam komitetui
parengti gaires — gairés turi biiti parengtos anksc¢iau nei 2020 m. geguzés
26 d. Komitetui suteikti jgaliojimai apima bent ftalaty, kurie priklauso
kuriai nors i§ 10.4.1 skirsnio a ir b punktuose nurodyty medziagy grupiy,
buvimo sudétyje naudos ir rizikos jvertinimg. Atliekant naudos ir rizikos
analiz¢ atsizvelgiama | priemonés numatyta paskirtj ir naudojimo aplin-
kybes, taip pat | galimas alternatyvias substancijas ir alternatyvias
medziagas, projektus ar gydyma. Gairés turi biti atnaujintos, jei tai
laikoma tikslinga remiantis naujausiais moksliniais jrodymais, taciau
bent karta per penkerius metus.

(") 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
del cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

(® 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006
del cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
(OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

(®) 2012 m. geguzes 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012
deél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1).
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

Gairés deél kity CMR medziagy ir endokrining sistema ardan¢iy medziagy

Véliau Komisija prireikus suteikia jgaliojimus atitinkamam moksliniam
komitetui parengti 10.4.3 skirsnyje nurodytas gaires ir dél kity medziagy,
kurios nurodytos 10.4.1 skirsnio a ir b punktuose.

Zenklinimas

Jei priemonése, jy dalyse arba jose panaudotose medziagose, kaip nuro-
dyta 10.4.1 skirsnyje, yra 10.4.1 skirsnio a arba b punktuose nurodyty
medziagy, kuriy koncentracija virSija 0,1 % masinés dalies (W/W), infor-
macija apie ty medziagy buvimg turi buti pateikiama pacios priemonés
etiketéje ir (arba) ant kiekvieno vieneto pakuotés arba, prireikus, ant
prekinés pakuotés, iSvardijant tokias substancijas. Jei numatyta, kad
tokios priemonés skirtos naudoti ir vaikams ar nésc¢ioms ar kriitimi maiti-
nancioms moterims arba kitoms pacienty grupéms, kurios laikomos ypac
jautriomis tokioms substancijoms ir (arba) medziagoms, informacija apie
lieckamaja rizika ty grupiy pacientams ir, jei taikytina, informacija apie
tinkamas atsargumo priemones pateikiama naudojimo instrukcijoje.

Priemonés turi biti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty kuo
labiau sumazinta rizika, kylanti dél nety¢inio medziagy patekimo j prie-
mong, atsizvelgiant j priemong ir tos aplinkos, kur ji, kaip numatyta, bus
naudojama, specifika.

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo
labiau sumazinta rizika, susijusi su daleliy, kurios iSleidziamos arba
gali buti i$leidZziamos | paciento ar naudotojo organizma, dydziu ir savy-
bémis, iSskyrus atvejus, kai jos lieciasi tik su sveika oda. ISskirtinis
démesys turi buti skiriamas nanomedziagoms.

Infekcija ir mikrobiné tarSa

Priemonés ir jy gamybos procesai turi bati suprojektuoti taip, kad bty
pasalinta arba kuo labiau sumazinta infekcijos rizika pacientams, naudo-
tojams ir, jei taikytina, kitiems asmenims. Projektas turi bati toks, kad:

a) buty kiek jmanoma ir tinkama sumazinta netyc¢inio jsipjovimo ir jsida-
rimo rizika, pavyzdziui, susizeidimo adata leidziant injekcijas rizika,

b) priemone bity lengva ir saugu naudotis,

¢) biity kuo labiau sumazintas bet koks mikroby nuotékis i§ priemonés ir
(arba) salytis su mikrobais naudojimo metu, ir

d) buty uzkirstas kelias priemoneés arba jos turinio, pavyzdziui, méginiy
ar skys¢iy mikrobinei tarsai.

Prireikus priemonés turi buti suprojektuotos taip, kad buty lengva jas
saugiai valyti, dezinfekuoti ir (arba) pakartotinai sterilizuoti.

Priemonés, pazenklintos kaip esancios tam tikros mikrobinés buklés, turi
bati suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad biity uztikrinta,
kad jos iSlikty tokios buklés jas pateikiant rinkai ir tokios iSlikty gamin-
tojo nurodytomis transportavimo ir laikymo salygomis.
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11.4.

11.6.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

Priemonés, kurios tiekiamos sterilios, turi buiti suprojektuotos, paga-
mintos ir supakuotos laikantis atitinkamy procediiry, siekiant uZtikrinti,
kad rinkai jos buty pateiktos sterilios ir kad jos, i§skyrus atvejus, kai
pakuoté, kuri skirta jy sterilumui uZztikrinti, buvo pazeista, ilikty sterilios
gamintojo nurodytomis transportavimo ir laikymo salygomis, kol ta
pakuoté bus atidaryta pradedant naudoti. Turi bti uZtikrinta, kad galuti-
niam naudotojui bity visiSkai akivaizdu, jog pakuoté yra nepazeista.

Priemonés, zenklinamos kaip sterilios, turi biiti apdorotos, pagamintos,
supakuotos ir sterilizuotos naudojant tinkamus ir validuotus metodus.

Priemonés, kurias reikia sterilizuoti, turi buti pagamintos ir supakuotos
tinkamomis bei kontroliuojamomis salygomis ir tinkamose bei kontro-
liuojamose patalpose.

Nesteriliy priemoniy pakavimo sistemos turi i§laikyti gaminio vientisuma
ir $vara, o tais atvejais, kai prie§ naudojimg priemonés turi buti sterili-
zuojamos, kuo labiau sumazinti mikrobinés tarSos rizika; pakavimo
sistema turi biti tinkama, atsizvelgiant | gamintojo nurodyta sterilizavimo
buda.

Be simbolio, kuris naudojamas steriliai priemonei nurodyti, i§ priemonés
zenklinimo turi buti jmanoma atskirti identiskas ar pana$ias priemones,
kurios pateikiamos rinkai tiek sterilios, tiek nesterilios.

Priemonés, kuriy sudétyje yra medziagos, laikomos vaistu, ir priemongs,
kurios yra sudarytos i§ medziagy, absorbuojamy zmogaus organizmo
arba lokalizuotai iSsisklaidan¢iy Zmogaus organizme, ar tokiy medziagy
deriniy

1 straipsnio 8 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty priemoniy atveju
medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, buty laikoma vaistu, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, kokybé¢, sauga
ir naudingumas tikrinami pagal analogija taikant Direktyvos 2001/83/EB
I priede nurodytus metodus, kaip to reikalaujama pagal taikyting atitikties
vertinimo procediirg pagal §j reglamenta.

Priemonés, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra skirti
ivesti | zmogaus organizmg ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo
arba lokalizuotai i$sisklaido zmogaus organizme, turi atitikti, jei taikytina
ir apsiribojant aspektais, kuriy neapima Sis reglamentas, atitinkamus
reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB 1 priede, susijusius su
absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo, Salinimo, lokalaus toleravimo,
toksiskumo, sgveikos su kitomis priemonémis, vaistais ar kitomis
medziagomis ir nepageidaujamy reakcijy galimybés aspekty vertinimu,
kaip to reikalaujama pagal taikyting atitikties vertinimo procediira pagal
§j reglaments.

Priemonés, kuriy sudétyje yra biologinés kilmés medziagy

Priemonéms, kurioms $is reglamentas taikomas pagal jo 1 straipsnio 6
dalies g punktg ir kurios yra pagamintos naudojant zmogaus audiniy ar
lasteliy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais,
taikomos §ios nuostatos:

a) audiniy ir lagsteliy donorysté, jsigijimas ir iStyrimas atlickami pagal
Direktyva 2004/23/EB;
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13.2.

14.
14.1.

14.2.

b) ty audiniy ir lasteliy ar jy dariniy apdorojimas, konservavimas ir bet
koks kitoks tvarkymas atliekamas taip, kad buity uztikrinta pacienty,
naudotojy ir, jei taikytina, kity asmeny sauga. Visy pirma, siekiant
apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukéléjy, turi bati taikomi
tinkami gavimo metodai ir jgyvendinami validuoti paSalinimo ar inak-
tyvinimo gamybos proceso metu metodai;

¢) ty priemoniy atsekamumo sistema turi biti papildomi atsekamumo ir
duomeny apsaugos reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2004/23/EB ir
Direktyvoje 2002/98/EB, ir ta sistema turi biiti su jais suderinama.

Jei tai priemonés, kurios yra pagamintos naudojant gyvininés kilmés
audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti
negyvybingais, taikomos $ios nuostatos:

a) jel tai jmanoma atsizvelgiant | gyviny rusis, gyvininés kilmés audi-
niai ir lgstelés arba jy dariniai turi biiti gaunami i§ gyviny, kuriems
buvo taikyta veterinariné kontrolé, ja pritaikant pagal numatomg
audiniy naudojima. Gamintojai i$saugo informacija apie gyviny
geografine kilme;

b

=

gyvininés kilmés audiniy, lasteliy ir medziagy gavimas arba jy
dariniy, apdorojimas, konservavimas, iStyrimas ir tvarkymas atliekami
taip, kad buity uztikrinta pacienty, naudotojy ir, jei taikytina, kity
asmeny sauga. Visy pirma, siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity
perneSamy sukéléjy, gamybos proceso metu turi bati jgyvendinami
validuoti pasalinimo ar virusy inaktyvinimo metodai, iSskyrus atvejus,
kai tokiy metody taikymas sukelty nepageidaujama priemonés pablo-
géjima, dél kurio sumazéty priemonés klinikiné nauda;

c) jel tai priemonés, pagamintos naudojant gyviininés kilmés audinius ar
lasteles arba jy darinius, kaip nurodyta Reglamente (ES)
Nr. 722/2012, taikomi tame reglamente nustatyti specialieji reikala-
vimai.

Jei tai priemonés, pagamintos naudojant negyvybingas biologines
medziagas, iSskyrus nurodytasias 13.1 ir 13.2 skirsniuose, ty medziagy
apdorojimas, konservavimas, iStyrimas ir tvarkymas atliekami taip, kad
buty uztikrinta pacienty, naudotojy ir, jei taikytina, kity asmeny sauga, be
kita ko, atlieky Salinimo grandingje. Visy pirma, siekiant apsaugoti nuo
virusy bei kity perneSamy sukéléjy, turi biiti taikomi tinkami gavimo
metodai ir jgyvendinami validuoti pasalinimo ar inaktyvinimo gamybos
proceso metu metodai.

Priemoniy gamyba ir saveika su jy aplinka

Jeigu priemoné skirta naudoti kartu su kitomis priemonémis ar jranga,
visas jy derinys, jskaitant sujungimo sistema, turi buiti saugus ir turi
netrukdyti priemonei veikti taip, kaip yra nurodyta. Visi tokiems deri-
niams taikomi naudojimo apribojimai nurodomi etiketéje ir (arba) naudo-
jimo instrukcijoje. Jungtys, kurias naudotojas turi tvarkyti, pavyzdziui,
skysciy, dujy perdavimo, elektrinio ar mechaninio sukabinimo jtaisai, turi
buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty kuo labiau sumazinta bet
kokia galima rizika, pavyzdZiui, netinkamo prijungimo rizika.

Priemonés turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bity galima
pasalinti arba kuo labiau sumazinti:

a) traumos pavojy dél jy fizikiniy ypatybiy, jskaitant tirio ir slégio
santykj, matmeny ir atitinkamais atvejais ergonominiy ypatybiy;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

14.7.

15.
15.1.

b) rizika, susijusia su pagristai numatomais iSorés veiksniais arba
aplinkos salygomis, pvz., magnetiniais laukais, iSoriniu elektros ir
elektromagnetiniu poveikiu, elektrostatinémis iSkrovomis, spindu-
liuotés poveikiu atlickant diagnostines ar gydomasias procediiras,
slégiu, drégme, temperatira, slégio ir pagreiio svyravimais arba
radijo signaly trukdziais;

C

~

rizika, susijusig su priemonés naudojimu, kai ji lieciasi su medzia-
gomis, skysciais ir substancijomis, jskaitant dujas, su kuriais ji lieciasi
iprastomis naudojimo salygomis;

d) rizikg, susijusia su galima neigiama programinés jrangos ir IT
aplinkos, kurioje ta jranga veikia ir sgveikauja, saveika;

c

~

rizika, kad | priemong pateks atsitiktiniy medziagy;

f) rizika, kylancig dél tarpusavio sgveikos su kitomis jprastai tyrimams
ar gydymui naudojamomis priemonémis, ir

~

rizika, kylancig atvejais, kai prieziiira ar kalibravimas yra nejmanomi
(pvz., implanty atveju), rizika, kylancig deél to, kad sensta panaudotos
medziagos arba matavimo ar kontrolés mechanizmai praranda tiks-
luma.

g

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty kuo
labiau sumazinta jy uzsidegimo ar sprogimo rizika jprasto naudojimo
salygomis ir esant pavieniam gedimui. Ypa¢ daug démesio reikia skirti
toms priemonéms, kurias naudojant taip, kaip numatyta, susiduriama su
degiosiomis arba sprogiosiomis medziagomis arba su medziagomis,
kurios gali sukelti degima, arba jos naudojamos kartu su tomis medzia-
gomis.

Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad derinimas,
kalibravimas ir priezitira galéty bti vykdomi saugiai ir veiksmingai.

Priemonés, kurios skirtos veikti kartu su kitomis priemonémis arba gami-
niais, turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad tarpusavio saveika
ir suderinamumas biity patikimi ir saugs.

Matavimo, stebéjimo arba rodmeny skalé turi biiti suprojektuota ir paga-
minta laikantis ergonomikos principy, atsizvelgiant j numatyta paskirtj,
naudotojus ir | aplinkos salygas, kuriomis priemones numatyta naudoti.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad naudotojui,
pacientui arba kitam asmeniui biity lengva saugiai paSalinti priemong ir
su ja susijusias atlickas. Tuo tikslu gamintojai nustato ir iSbando proce-
daras ir priemones, kurias taikant jy pagamintas medicinos priemones po
panaudojimo biity galima saugiai pasalinti. Tokios procediiros aprasomos
naudojimo instrukcijoje.

Priemonés, turinCios diagnostikos ar matavimo funkcija

Diagnostikos priemonés ir priemonés, turinfios matavimo funkcija, turi
bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty uztikrintas pakankamas
tikslumas, preciziSkumas ir stabilumas pagal jy numatyta paskirtj,
remiantis tinkamais moksliniais ir techniniais metodais. Gamintojas turi
nurodyti tikslumo ribas.
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15.2.  Matavimai, kurie atliekami priemonémis, turin¢iomis matavimo funkcija,
iSreiskiami jteisintaisiais vienetais, atitinkancCiais Tarybos direktyvos
80/181/EEB (') nuostatas.

16. Radiaciné sauga
16.1. Bendrosios nuostatos

a) Priemonés turi biiti suprojektuotos, pagamintos ir supakuotos taip, kad
buty kuo labiau ir taip, kad tai biity suderinama su numatyta paskir-
timi, sumazinta pacienty, naudotojy bei kity asmeny apsvita spindu-
liuote, taciau neribojant apibrézty atitinkamy apsvitos lygiy gydymo ir
diagnozavimo tikslais taikymo.

b

=

Pavojingg arba galimai pavojinga spinduliuote skleidzianciy prie-
moniy naudojimo instrukcijoje turi biiti pateikta i§sami informacija
apie skleidziamos spinduliuotés pobtidj, paciento ir naudotojo
apsaugos nuo jos buidus ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo priemonés
naudojimo ir kaip kiek jmanoma ir tinkama sumazinti rizika, susijusia
su priemonés instaliavimu. Taip pat turi biiti pateikta informacija apie
priémimo ir veiksmingumo bandymus, priémimo kriterijus ir tech-
ninés priezitiros procedirg.

16.2  Numatytoji spinduliuoté

a) Kai priemonés yra suprojektuotos taip, kad jos skleidzia pavojingy ar
galimai pavojingy lygiy jonizuojancigja ir (arba) nejonizuojanciaja
spinduliuotg, biiting atsizvelgiant j konkrec¢ia medicining paskirtj ir
kurios nauda atsveria spinduliavimo rizika, priemonés naudotojui
turi biiti jmanoma kontroliuoti spinduliavimg. Tokios priemonés turi
biti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buity uZtikrintas atitinkamy
kintamy parametry atkuriamumas priimtinos paklaidos ribose.

b) Jei priemonés yra skirtos skleisti pavojinga ar galimai pavojinga joni-
zuojanciaja ir (arba) nejonizuojanciaja spinduliuote, jose turi biti jtai-
syti, jei jmanoma, apie tokj spinduliavima vaizdiniais ir (arba) garsi-
niais signalais jspé&jantys jtaisai.

16.3. Priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo
labiau sumazinta pacienty, naudotojy ir kity asmeny apSvita nenumaty-
taja, nenaudinggja ar iSsklaidytaja spinduliuote. Jei jmanoma ir tikslinga,
turéty biiti parinkti tokie metodai, kuriuos taikant sumazinama pacienty,
naudotojy ir kity asmeny, kurie gali biiti paveikti, apSvita.

16.4. Jonizuojancioji spinduliuoté

a) Priemonés, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojanciaja spinduliuote,
turi biiti suprojektuotos ir pagamintos atsizvelgiant | Direkty-
voje 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai saugos stan-
dartai siekiant uztikrinti apsauga nuo jonizuojanciosios spinduliuotés
apsvitos keliamy pavojuy, nustatytus reikalavimus.

b) Priemonés, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojanciaja spinduliuote,
turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad, kai jmanoma, atsiz-
velgiant | numatyta naudojimg biity galima keisti bei kontroliuoti ir,
jei imanoma, stebéti naudojimo metu skleidziamos spinduliuotés
kiekj, geometrija ir kokybe.

(") 1979 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 80/181/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su matavimo vienetais, suderinimo ir Direktyvos 71/354/EEB panaikinimo
(OL L 39, 1980 2 15, p. 40).
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

¢) Jonizuojanciagja spinduliuote skleidziancios priemonés, skirtos diag-
nostinei radiologijai, turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
biity gaunamas numatytai medicininei paskir¢iai tinkamos kokybés
vaizdas ir (arba) rezultatas, kartu kuo labiau sumazinant paciento ir
naudotojo aps$vitg spinduliuote.

d) Jonizuojanciaja spinduliuote skleidziancios priemonés, skirtos spindu-
linei terapijai, turi baiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty
galima patikimai stebéti ir kontroliuoti ap$vitos doze, spinduliuotés
pluosto tipa, energija ir, jei taikytina, spinduliuotés kokybe.

Elektroninés programuojamosios sistemos. Priemonés, kuriose sumon-
tuotos elektroninés programuojamosios sistemos, ir programiné jranga,
kurios pacios savaime yra priemonés

Priemonés, kuriose sumontuotos elektroninés programuojamosios
sistemos, jskaitant programing jrangg, arba programiné jranga, kurios
pacios savaime yra priemongés, turi biiti suprojektuotos taip, kad bity
uztikrintas pakartojamumas, patikimumas ir veiksmingumas naudojant
jas taip, kaip numatyta. Esant pavieniam gedimui turi buti taikomos
atitinkamos priemongs, siekiant pasalinti arba kuo labiau sumazinti dél
to kylancig rizika arba veiksmingumo pablogéjima.

Priemoniy, kuriose sumontuota programiné jranga, arba programiné
jranga, kurios pacios savaime yra priemonés, programiné jranga turi
bati sukurta ir pagaminta remiantis pazangiausiais metodais, atsizvelgiant
| ktirimo ciklo, rizikos valdymo, jskaitant informacijos sauguma, patikros
ir validavimo principus.

Siame skirsnyje nurodyta programiné jranga, skirta naudoti kartu su
mobiliomis kompiuterinémis platformomis, turi biiti suprojektuota ir
pagaminta atsizvelgiant j konkrecius mobilios platformos ypatumus
(pvz., ekrano dydj ir kontrastingumg) ir iSorés veiksnius, susijusius su
ju naudojimu (kintanti aplinka dél Sviesos arba triukSmo lygio).

Gamintojai nustato butiniausius reikalavimus dél aparatinés jrangos, IT
tinkly charakteristiky ir IT saugumo priemoniy, jskaitant apsauga nuo
nesankcionuotos prieigos, kurie yra butini tam, kad programiné jranga
veikty taip, kaip numatyta.

Aktyviosios priemonés ir su jomis sujungtos priemonés

Esant aktyviyjy neimplantuojamy priemoniy pavieniam gedimui, turi bati
taikomos atitinkamos priemonés siekiant pasalinti arba kuo labiau suma-
zinti dél to kylancig rizika.

Priemonése, nuo kuriy vidinio maitinimo Saltinio priklauso pacienty
sauga, turi biti jtaisyta maitinimo S$altinio biiklés nustatymo priemoné
ir atitinkamas jspéjimo arba pavojaus rodymo signalas tam atvejui,
jeigu maitinimo Saltinio galia tapty kritiné. Prireikus toks jspéjimo arba
pavojaus rodymo signalas turi jsijungti ankséiau nei maitinimo Saltinio
galia tampa kritiné.

Priemonése, nuo kuriy iSorinio maitinimo S$altinio priklauso pacienty
sauga, turi buiti signaliné sistema, jspéjanti apie srovés tiekimo sutri-
kimus.

Priemonése, kuriy paskirtis yra stebéti vieng ar daugiau paciento klini-
kiniy parametry, turi biti sumontuotos tinkamos signalinés sistemos,
kuriomis priemonés naudotojas biity jspéjamas apie situacijas, dél kuriy
pacientas gali mirti arba jo sveikatos buklé gali labai pablogéti.
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18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bity kuo
labiau sumazinta elektromagnetiniy trukdziy, kurie galéty pakenkti
konkrecios s priemonés ar kity priemoniy ar jrangos veikimui numaty-
tomis aplinkos salygomis, atsiradimo rizika.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty uztik-
rintas jy vidinis atsparumas elektromagnetiniams trukdziams, kuris biity
tinkamas, kad jas biity galima eksploatuoti taip, kaip numatyta.

Priemonés turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty galima
kuo labiau i$vengti atsitiktiniy elektros smiigiy pacientui, naudotojui arba
bet kuriam kitam asmeniui rizikos jprastomis priemonés naudojimo saly-
gomis ir esant priemonés pavieniam gedimui, su salyga, kad priemoné

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas bity
galima kuo labiau apsaugoti nuo nesankcionuotos prieigos, dél kurios
priemoné negaléty veikti taip, kaip numatyta.

Specialtis reikalavimai, taikomi aktyviosioms implantuojamoms priemo-
néms

Aktyviosios implantuojamos priemonés turi biiti suprojektuotos ir paga-
mintos taip, kad biity pasalinta arba kuo labiau sumazinta:

a) rizika, susijusi su energijos Saltiniy naudojimu, o elektros energijos
naudojimo atveju ypac atkreipiant démesj ] izoliacija, nuotékio sroves
ir priemoniy perkaitima,

b) rizika, susijusi su gydymu, o ypaé rizika gydant, kai naudojami defi-
briliatoriai arba auks$tadazné chirurgijos jranga, ir

C

~

rizika, galinti kilti tais atvejais, kai nejmanoma vykdyti techninés
prieziliros ir kalibravimo, jskaitant rizika dél:

— pernelyg sustipréjusiy nuotékio sroviy,

— panaudoty medziagy senéjimo,

— perteklinio priemonés skleidziamo Silumos kiekio,

— sumazéjusio bet kokio matavimo arba kontrolés jtaiso tikslumo.

Aktyviosios implantuojamos priemonés turi biiti suprojektuotos ir paga-
mintos taip, kad buity uztikrinta:

— jei taikytina, priemoniy suderinamumas su medziagomis, kurias jomis
numatoma jvesti j organizma, ir

— energijos $altinio patikimumas.

Aktyviasias implantuojamas priemones ir, jei taikytina, ju sudedamasias
dalis turi buiti galima identifikuoti, kad buty galima imtis visy reikalingy
priemoniy, nustacius galima rizika, susijusig su priemonémis ar jy sude-
damosiomis dalimis.

Aktyviosios implantuojamos priemonés pazymimos kodu, pagal kurj tas
priemones ir jy gamintoja biity galima vienareikSmiskai identifikuoti
(visy pirma priemonés tipa ir jos pagaminimo metus); prireikus §j koda
turi biti galima nuskaityti, neatlickant chirurginés operacijos.
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20.

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

21.2.

21.3.

Apsauga nuo mechaninio ir $iluminio pavojaus

Priemonés turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad pacientai ir
naudotojai biity apsaugoti nuo mechaninio pavojaus, susijusio, pavyz-
dziui, su priemonés atsparumu judéjimui, nestabilumu bei judanciomis
dalimis.

Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo labiau
bty sumazinta rizika dél jy keliamos vibracijos, atsizvelgiant j technikos
pazangg bei prieinamus vibracijos ribojimo, ypac jos atsiradimo vietoje,
budus, iSskyrus tuos atvejus, kai vibracija yra nurodyto veikimo dalis.

Priemonés turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo labiau
biity sumazinta rizika dél jy keliamo triukSmo, atsizvelgiant  technikos
pazangg bei prieinamus triuk§mo mazinimo, ypac jo atsiradimo vietoje,
budus, iSskyrus tuos atvejus, kai skleidziamas triuk§mas yra nurodyto
veikimo dalis.

Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy galiniai
jtaisai bei jungtys, kuriais naudotojas arba kitas asmuo turi manipuliuoti,
turi bati suprojektuoti ir sukonstruoti taip, kad kuo labiau biity sumazinta
bet kokia galima rizika.

Klaidy, kurios, tikétina biity padarytos montuojant arba permontuojant
tam tikras dalis ir kurios galéty biiti rizikos Saltiniu, tikimybé pasSalinama
atitinkamai suprojektuojant ir sukonstruojant tokias dalis, arba, jei tai
nebuvo padaryta, pateikiant informacija ant paciy daliy ir (arba) jy
korpusy.

Tokia pati informacija turi buti pateikta ant judanciy daliy ir (arba) jy
korpusy, kai rizikai i§vengti bitina Zinoti jy judéjimo kryptj.

Iprastomis naudojimo sglygomis lie¢iamos priemoniy dalys, i§skyrus tas
dalis ar tas vietas, kurios skirtos tiekti Silumg arba j$ilti iki tam tikros
temperatiiros, bei gretimos vietos turi nejkaisti iki potencialiai pavojingos
temperaturos.

Apsauga nuo rizikos, kuri kyla pacientui arba naudotojui dél priemoniy,
kuriomis tiekiama energija ar medziagos

Priemonés, skirtos tiekti pacientui energija ar medziagas, turi buiti supro-
jektuotos ir pagamintos taip, kad jvesting kiekj biity galima pakankamai
tiksliai nustatyti ir i$laikyti, taip uztikrinant paciento ir naudotojo sauga.

Medicinos priemonése turi biiti jmontuotos priemonés, kuriomis uzker-
tamas kelias bet kokiems tiekiamo energijos arba medziagy kiekio sutri-
kimams, galintiems kelti grésme, ir (arba) tie sutrikimai parodomi. Medi-
cinos priemonése turi buti jrengtos tinkamos priemonés, skirtos kuo
veiksmingiau uzkirsti kelig atsitiktiniam pavojingy energijos ar medziagy
kiekiy i§ energijos ir (arba) medziagy Saltinio iStekéjimui.

Ant priemoniy turi biiti aiSkiai nurodytos valdikliy ir indikatoriy funk-
cijos. Jeigu prie priemonés yra pridéta jos naudojimo instrukcija arba
vizualiai parodyta, kaip priemoné veikia ar yra reguliuojama, tokia infor-
macija turi bati suprantama priemonés naudotojui ir, atitinkamais atve-
jais, pacientui.
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22.

22.1.

22.2.

22.3.

Apsauga nuo rizikos, kylanéios dél medicinos priemoniy, kurias gamin-
tojas numaté naudoti nespecialistams

Nespecialistams naudoti skirtos priemonés turi biti suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad tinkamai veikty pagal numatytg paskirtj, atsizvel-
giant | nespecialisty gebéjimus ir jiems prieinamas priemones bei | tai,
kokia jtakg turi kitimai, kuriuos nespecialisty naudojimo metoduose ir
aplinkoje galima pagristai numatyti. Gamintojo pateikta informacija ir
instrukcijos turi buiti lengvai suprantamos nespecialistui ir jam turi biiti
lengva jas taikyti.

Nespecialistams naudoti skirtos priemonés turi biti suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad

— buty uztikrinta, kad numatytas naudotojas, prireikus po atitinkamo
parengimo ir (arba) informavimo, galéty saugiai ir tiksliai naudoti
priemong visais procediiros etapais,

— bty kiek jmanoma ir tinkama sumazinta netyCinio jsipjovimo ir
jsidirimo rizika, pavyzdziui, susizeidimo adata leidziant injekcijas
rizika, ir

— bity kuo labiau sumazinta klaidy rizika numatytam naudotojui
naudojant priemong ir, jei taikytina, interpretuojant rezultatus.

Nespecialistams naudoti skirtose medicinos priemonése prireikus turi biiti
numatytas buidas, kuriuo nespecialistas

— galéty patikrinti, ar naudojimo metu priemoné veiks taip, kaip numa-
tyta gamintojo, ir

— jei taikytina, biity jspétas, jeigu priemoné nepateikia tinkamo rezul-
tato.

III SKYRIUS

REIKALAVIMAI, TAIKOMI SU PRIEMONE PATEIKIAMAI

23.
23.1.

INFORMACIJAI
Etiketé ir naudojimo instrukcija
Bendrieji reikalavimai, taikomi gamintojo pateikiamai informacijai

Prie kiekvienos priemoneés turi buiti pridéta informacija, reikalinga prie-
monei ir jos gamintojui identifikuoti, ir su sauga bei veiksmingumu
susijusi informacija, svarbi atitinkamai naudotojui arba kitam asmeniui.
Tokia informacija gali buti nurodoma ant pacios priemoneés, ant pakuotés
arba naudojimo instrukcijoje, o jei gamintojas turi interneto svetaing, turi
buti pateikiama ir atnaujinama interneto svetaingje, atsizvelgiant j S$iuos
dalykus:

a) etiketés ir naudojimo instrukcijos laikmena, formatas, turinys, jskai-
tomumas ir jy pateikimo vieta turi bati pritaikyti konkreciai prie-
monei, atsizvelgiant | jos numatytg paskirtj ir numatyto (-y) naudo-
tojo (-y) technines Zinias, patirtj, iSsilavinima ar parengima. Visy
pirma, naudojimo instrukcija turi bati parasyta taip, kad numatytas
naudotojas lengvai galéty ja suprasti, ir, jei taikytina, turi bati papil-
dyta bréziniais ir diagramomis;

b

=

informacija, kurig reikalaujama pateikti etiketéje, turi bati pateikta ant
padios priemonés. Jei tai yra praktiS$kai nejmanoma arba netikslinga,
tam tikra arba visa informacija gali buti pateikiama ant kiekvieno
vieneto pakuotés ir (arba) ant keliy priemoniy, supakuoty kartu,
pakuotés;
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23.2.

c) etiketés turi buti pateiktos zmogui skaitomu formatu ir gali buti papil-
dytos automatinio nuskaitymo informacija, pavyzdZziui, naudojant
radijo dazninio atpazinimo (RFID) arba briik$niniy kody technologija;

d) naudojimo instrukcija turi biiti pateikta kartu su priemonémis. ISimties
tvarka naudojimo instrukcijos nereikalaujama I klasés ir Ila klasés
priemoniy atveju, jei tokias priemones galima saugiai naudoti be
tokios instrukcijos ir jei Siame skirsnyje nenumatyta kitaip;

e) kai kelios priemonés yra tiekiamos vienam naudotojui ir (arba) j vieng
vieta, gali buti pateikta viena naudojimo instrukcijos kopija, jei taip
sutarta su pirkéju, kuris bet kuriuo atveju gali prasyti nemokamai
pateikti daugiau kopijy;

f) naudojimo instrukcija naudotojui galima pateikti ne popieriuje (pvz.,
elektronine forma) tokiu mastu ir tik tokiomis salygomis, kaip nusta-
tyta Reglamente (ES) Nr. 207/2012 arba paskesnése pagal §j regla-
mentg priimtose jgyvendinimo taisyklése;

g) liekamoji rizika, apie kurig turi buti praneSta naudotojui ir (arba)
kitam asmeniui, gamintojo pateiktoje informacijoje turi biti nurodyta
kaip apribojimai, kontraindikacijos, atsargumo priemonés ar jspéjimai;

h) kai tai tikslinga, gamintojas pateikia informacija naudodamas tarptau-
tiniu mastu pripazintus simbolius. Naudojami simboliai ar identifika-
vimo spalvos turi atitikti darniuosius standartus arba bendrgsias speci-
fikacijas. Tose srityse, kuriose darniyjy standarty arba bendryjy speci-
fikacijy néra, simboliai ir spalvos aprasomi dokumentacijoje, pateikia-
moje kartu su priemone.

Informacija etiketéje

Etiketéje pateikiami visi Sie duomenys:

a) priemonés pavadinimas arba prekybinis pavadinimas;

b) informacija, kuri yra grieztai butina, kad naudotojas galéty identifi-
kuoti priemone, pakuotés turinj ir, jei naudotojui néra akivaizdu,
numatytg priemonés paskirtj;

c) gamintojo pavadinimas (vardas ir pavard¢), registruotasis prekybinis
pavadinimas arba registruotasis prekés Zzenklas ir jo registruotos
verslo vietos adresas;

d) jei gamintojo registruota verslo vieta yra ne Sajungoje, jgaliotojo
atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir registruotos verslo vietos
adresas;

e) kai taikytina, nuoroda, kad priemon¢je yra arba jos sudétyje yra

— vaistinés medziagos, jskaitant zmogaus krauja ar plazmos darinj,
arba

— zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, arba

— gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty
Reglamente (ES) Nr. 722/2012;

f) kai taikytina, informacija, kuri pateikta etiketéje pagal 10.4.5 skirsnj;
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23.3.

g)

h)

)

k)

m)

n)

0)

p)

Q)

1)

siuntos numeris arba priemonés serijos numeris, pries jj jraSant atitin-
kamai ,,SIUNTOS NUMERIS“ arba ,,SERIJOS NUMERIS*, arba
nurodant lygiavertj simbolj;

UDI zymena, nurodyta 27 straipsnio 4 dalyje ir VI priedo C dalyje;

aiski nuoroda | laiko termina, iki kada priemoné gali buiti naudojama
arba implantuojama saugiai, nurodant bent jau metus ir ménesj, kai
tai aktualu;

jei néra nuorodos j data, iki kurios priemoné gali biiti naudojama
saugiai — pagaminimo data. Si pagaminimo data gali biti nurodoma
kaip siuntos ar serijos numerio dalis, jei data yra aiskiai identifikuo-
jama;

nuoroda | taikomas specialias laikymo ir (ar) tvarkymo salygas;

jei priemoné yra tiekiama sterili — nuoroda j tai, kad ji sterili, ir
sterilizavimo metodas;

ispéjimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, j kuriuos nedel-
siant turi biiti atkreiptas priemonés naudotojo ir bet kurio kito asmens
démesys. Si informacija gali bati pateikta labai glaustai; tokiu atveju
iSsamesné informacija turi buti pateikta naudojimo instrukcijoje,
atsizvelgiant | numatytus naudotojus;

jei priemoné skirta vienkartiniam naudojimui, nuoroda j ta fakta.
Gamintojo nuoroda apie vienkartinj naudojima turi biti nuosekli
visoje Sajungoje;

jei priemoné yra vienkartiné priemoné, kuri buvo pakartotinai apdo-
rota, nuoroda j ta fakta, jau atlikty tokio pakartotinio apdorojimo
cikly skaicius ir visi apribojimai, susij¢ su pakartotinio apdorojimo
cikly skaiciumi;

jeigu priemoné yra pagaminta pagal uzsakyma, zodziai ,,Pagal uzsa-
kyma pagaminta priemoné®,

nuoroda | tai, kad priemoné yra medicinos priemoné. Jeigu priemoné
yra skirta tik klinikiniams tyrimams, zodziai ,,Tik klinikiniams tyri-
mams*;

priemoniy, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra
skirti jvesti | Zmogaus organizma per kiino angg arba tepti ant odos ir
kurie absorbuojami zmogaus organizmo arba lokalizuotai i$sisklaido
zmogaus organizme, atveju — bendra priemonés kokybiné sudétis ir
kiekybiné informacija apie pagrinding sudedamaja dalj ar sudedama-
sias dalis, kuria (-iomis) turéty buti uztikrintas pagrindinis numatytas
poveikis;

aktyviyjy implantuojamy priemoniy atveju — serijos numeris, o kity
implantuojamyjy priemoniy atveju — serijos numeris arba siuntos
numeris.

Informacija ant pakuotés, kuri palaiko priemonés sterilumg (toliau —
sterili pakuoté):

Ant sterilios pakuotés pateikiami §ie duomenys:

a) nuoroda, i§ kurios biity galima spresti, kad tai sterili pakuote,

b) teiginys, kad priemoné yra sterili,



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 138

23.4.

<)

d

e)

f)

2

h)

i)

sterilizavimo biuidas,

gamintojo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas,

priemonés aprasymas,

jeigu priemoné yra skirta tik klinikiniams tyrimams, Zodziai ,,Tik
klinikiniams tyrimams®,

jeigu priemoné yra pagaminta pagal uzsakyma, zodziai ,,Pagal uzsa-
kyma pagaminta priemoné®,

pagaminimo metai ir ménuo,

aiski nuoroda j laiko terming, iki kada priemoné gali bati naudojama
arba implantuojama saugiai, nurodant bent jau metus ir ménesj, ir

nurodymas skaityti naudojimo instrukcijg norint suzinoti, kaip elgtis,
jei pries naudojimg priemonés sterili pakuoté buvo pazeista arba atsi-
tiktinai atidaryta.

Naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija

Naudojimo instrukcijoje pateikiami visi §ie duomenys:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

)

23.2 skirsnio a, ¢, e, f, k, 1, n ir r punktuose nurodyti duomenys;

priemonés numatyta paskirtis, aiSkiai nurodant indikacijas, kontrain-
dikacijas, tiksling pacienty grupe ar grupes ir, jei taikytina, numa-
tytus naudotojus;

jei taikytina, informacija apie tikéting kliniking nauda;

jei taikytina, nuorodos j saugos ir klinikinio veiksmingumo sant-
rauka, nurodytg 32 straipsnyje;

priemonés veiksmingumo charakteristikos;

jei taikytina, informacija, pagal kuria sveikatos prieziiiros specialistas
patikrinty, ar priemoné yra tinkama, ir parinkty atitinkama progra-
ming jranga bei priedus;

be kokia liekamoji rizika, kontraindikacijos ir bet koks nepageidau-
jamas Salutinis poveikis, jskaitant informacija, Siuo klausimu pateik-
ting pacientui;

specifikacijos, kad naudotojas galéty tinkamai naudoti priemong,
pvz., jei priemoné turi matavimo funkcija, deklaruotas matavimo
tikslumo laipsnis;

iSsami informacija apie paruo$iamajj priemonés apdorojima ar tvar-
kyma, pavyzdziui, sterilizavima, galutinj surinkima, kalibravimg ir
kt., ja ruoSiant naudoti ar jos naudojimo metu, jskaitant butinus
dezinfekavimo lygius, kad buty uztikrinta paciento sauga, ir visus
galimus biidus tiems dezinfekavimo lygiams pasiekti;

reikalavimai dél specialiy patalpy arba specialiy mokymy ar prie-
mongés naudotojo ir (arba) kity asmeny konkrecios kvalifikacijos;
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k)

m)

p)

Q

r)

informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar priemoné yra tinkamai
instalivota ir yra parengta naudoti saugiai ir taip, kaip numatyta
gamintojo, taip pat, kai aktualu:

— iSsami informacija apie prevencinés ir reguliarios prieziliros
pobudj ir daznumg ir bet kokj parengiamaji valyma arba dezin-
fekavima;

— visy sunaudojamyjy komponenty identifikaciniai duomenys ir
informacija apie tai, kaip juos pakeisti;

— informacija apie biiting kalibravima, siekiant uztikrinti, kad prie-
mon¢ veikty tinkamai ir saugiai per numatyta gyvavimo laika; ir

— rizikos, su kuria susiduria asmenys, dalyvaujantys instaliuojant,
kalibruojant arba aptarnaujant priemones, pasalinimo metodai;

jeigu priemoné yra tiekiama sterili — nurodymai, kuriy reikia laikytis,
jei prie§ naudojima priemonés sterili pakuoté yra pazeista arba atsi-
tiktinai atidaryta;

jeigu priemoné tickiama nesterili, bet ja reikia sterilizuoti prie§
naudojant — atitinkami nurodymai d¢l sterilizavimo;

jei priemoné yra daugkartiné — informacija apie atitinkamus
procesus, po kuriy priemon¢ galima vél naudoti, jskaitant valyma,
dezinfekavima, pakavimg ir atitinkamais atvejais validuotg pakarto-
tinio sterilizavimo metoda, tinkama valstybei (-éms) narei (-éms),
kurioje (-iose) priemoné pateikta rinkai. Pateikiama informacija,
kad bty galima nustatyti, kada priemoné nebegali buti pakartotinai
naudojama, pvz., irimo pozymiai arba didZiausias leidziamas pakar-
totinio naudojimo atvejy skaicius;

jei reikia, nuoroda, kad priemoné gali buiti pakartotinai naudojama tik
tuo atveju, jeigu gamintojo atsakomybe ji pertvarkoma taip, kad ji
atitikty bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus;

jei ant priemonés yra nuoroda, kad tai vienkartiné priemoné¢, — infor-
macija apie zinomas charakteristikas ir gamintojui Zinomus techni-
nius veiksnius, dél kuriy galéty kilti pavojus, jei priemoné bty dar
karta naudojama. Si informacija grindziama duomenimis, pateikia-
mais specialiame gamintojo rizikos valdymo dokumentacijos
skyriuje, kuriame Sios charakteristikos ir techniniai veiksniai apta-
riami iSsamiai. Jei pagal 23.1 skirsnio d punkta nereikalaujama
naudojimo instrukcijos, §i informacija naudotojui pateikiama jos
paprasius;

jei tai priemonés, skirtos naudoti kartu su kitomis priemonémis ir
(arba) bendros paskirties jranga:

— informacija, kad biity galima identifikuoti tokias priemones arba
jranga, siekiant uztikrinti saugy derinj, ir (arba)

— informacija apie zinomus apribojimus, taikomus priemoniy ir
irangos deriniams;

jei priemoné isskiria spinduliuvot¢ medicininiais tikslais:

— i8sami informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobidj, tipg ir
atitinkamais atvejais intensyvumg ir paskirstyma;
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s)

t)

w

v)

— priemonés pacientui, naudotojui arba kitam asmeniui apsaugoti
nuo nenumatytosios spinduliuotés medicinos priemonés naudo-
jimo metu;

informacija, kuria naudotojas ir (arba) pacientas informuojamas apie
visus jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones,
kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su priemone.
Ta informacija, jei tinkama, suteikia naudotojui galimybe pranesti
pacientui apie visus jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindika-
cijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susi-
jusius su priemone. Informacija prireikus apima:

— jspéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia
imtis sugedus medicinos priemonei arba pakitus jos veiksmin-
gumui, kai tai galéty paveikti sauga;

— jspéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia
imtis dél pagrjstai numatomo iSorés veiksniy poveikio arba
aplinkos salygy, pvz., magnetiniy lauky, iSorinio elektros ir elek-
tromagnetinio poveikio, elektrostatiniy iskrovy, spinduliuotés
poveikio atlickant diagnostines ar gydomasias procediras, slégio,
drégmés ar temperatiiros;

— Ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia
imtis atsizvelgiant | trukdziy rizika, kurig kelia pagrjstai numa-
tomas priemonés buvimas specialiy diagnostiniy tyrimy, verti-
nimy ar terapinio gydymo arba kity procediiry taikymo metu,
pavyzdziui, priemonés skleidziamy elektromagnetiniy trukdziy,
daranciy jtaka kitai jrangai,

— jeigu priemone numatyta jvesti vaistus, zmogaus arba gyviininés
kilmés audinius ar lasteles arba jy darinius ar kitas biologines
medziagas — visus jvedamy medziagy pasirinkimo apribojimus ar
nesuderinamuma;

— jspéjimus, atsargumo priemones ir (arba) apribojimus, susijusius
su vaistinémis ar biologinémis medziagomis, kurios yra prie-
monés neatsiejama sudedamoji dalis; ir

— atsargumo priemones, susijusias su priemonéje esanciomis
medziagomis, kuriose yra CMR medziagy ar endokrining sistema
ardan¢iy medziagy arba kurios yra sudarytos i§ tokiy medziagy,
arba kurios galéty sukelti paciento ar naudotojo jjautrinimag ar
alerging reakcija;

priemoniy, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra
skirti jvesti | Zmogaus organizma ir kurie absorbuojami Zmogaus
organizmo arba lokalizuotai i$sisklaido zmogaus organizme, atveju —
ispéjimai ir atsargumo priemonés, atitinkamais atvejais susij¢ su prie-
mongés ir jos metabolizmo produkty saveikos su kitomis priemo-
némis, vaistais ir kitomis medziagomis bendrais ypatumais, taip pat
kontraindikacijos, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir su perdoza-
vimu susijusi rizika;

implantuojamyjy priemoniy atveju — bendra kokybiné ir kiekybiné
informacija apie medziagas ir substancijas, kuriomis pacientai gali
biti paveikiami;

ispéjimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis siekiant leng-
viau saugiai pasalinti priemone, jos priedus ir su ja naudojamus
sunaudojamuosius komponentus, jei jy yra. Si informacija prireikus
apima:
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w)

y)

z)

aa

ab

Nt

~

infekcijos ar mikrobinés tarSos pavojus, pavyzdziui, eksplantai,
adatos ar chirurginé jranga, uZzterSti potencialiai infekuotomis
zmogaus kilmés medziagomis; ir

— fizinius pavojus, pavyzdziui, dél astriy instrumenty.

Jei pagal 23.1 skirsnio d punkta naudojimo instrukcija néra reika-
linga, $i informacija naudotojui pateikiama jos paprasius;

jel tai priemonés, skirtos naudoti nespecialistams — aplinkybés,
kuriomis naudotojas turéty konsultuotis su sveikatos prieziiiros
specialistu;

jei tai priemonés, kurioms Sis reglamentas taikomas remiantis jo 1
straipsnio 2 dalimi — informacija apie tai, kad néra klinikinés naudos,
ir apie rizikg, susijusig su priemonés naudojimu;

naudojimo instrukcijos iSleidimo data arba, jei ji buvo patikslinta,
naujausios naudojimo instrukcijos redakcijos iSleidimo data ir iden-
tifikatorius;

praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui apie tai, kad apie su prie-
mone susijusj rimtg incidentg turéty biti praneSama gamintojui ir tos
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsis-
teiges / jsikiirgs, kompetentingai institucijai;

pacientams, kuriems implantuotos priemonés, teiktina informacija
pagal 18 straipsnj;

jei tai priemonés, kuriose sumontuotos elektroninés programuojamo-
sios sistemos, jskaitant programing jranga, arba programiné jranga,
kuri pati savaime yra priemonés — informacija apie butiniausius
reikalavimus dél aparatinés jrangos, IT tinkly charakteristiky ir IT
saugumo priemoniy, jskaitant apsauga nuo nesankcionuotos prieigos,
kurie yra batini tam, kad programiné jranga veikty taip, kaip numa-

tyta.
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1l PRIEDAS

TECHNINE DOKUMENTACIJA

Techniné dokumentacija ir, jei taikytina, jos santrauka, kurias turi parengti
gamintojas, pateikiama taip, kad biity aiSki, susisteminta, nedviprasmiska ir
bty lengva vykdyti joje paieska, ir ja visy pirma sudaro Siame priede iSvardyti
elementai.

1. PRIEMONES APRASYMAS IR SPECIFIKACIJA, ISKAITANT
VARIANTUS IR PRIEDUS

1.1. Priemonés apraSymas ir specifikacija

a) gaminio ar prekybinis pavadinimas bei bendras priemonés apraSymas,
iskaitant jos numatytg paskirtj ir numatytus naudotojus;

b) priemonés bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje, gamintojo
priskirtas tai priemonei, jei tos priemonés identifikavimas pagristas UDI
sistema, arba kitokie aiskais identifikaciniai duomenys, nurodant gaminio
koda, katalogo numerj ar kita nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig prie-
mong galima atsekti;

¢) numatyta pacienty grupé ir klinikinés buklés, kurios turi bati diagnozuo-
jamos, gydomos ir (arba) stebimos, ir kitos aplinkybés, pvz., pacienty
atrankos kriterijai, indikacijos, kontraindikacijos, ispé¢jimai;

d) priemonés veikimo principai ir veikimo budas, prireikus, pateikiant jo
mokslinj jrodyma;

e) gaminio priskyrimo priemonéms pagrindimas;

f) priemonés rizikos klasé ir klasifikavimo taisyklés (-iy), taikomos (-y)
pagal VIII prieda, pagrindimas;

g) naujy ypatumy paaiskinimas;

h) priemonés priedy, kity priemoniy ir kity gaminiy, kurie néra medicinos
priemonés, skirty naudoti kartu su ja, apraSymas;

i) priemonés jvairiy konfigliracijy / varianty, kuriuos ketinama tiekti rinkai,
apraSymas ar iSsamus sgrasas;

j) bendras pagrindiniy funkciniy elementy, pvz., jos daliy / komponenty
(iskaitant prireikus programing jrangg), jos sandaros, jos sudéties, jos
funkcionalumo ir, kai tinka, jos kokybinés ir kiekybinés sudéties, apra-
Symas. Atitinkamais atvejais tai turi buti pazenklinta atvaizdais (pvz.,
diagramomis, fotografijomis ir bréziniais), aiSkiai nurodant pagrindines
dalis / komponentus, jskaitant paaiskinima, kurio pakakty suprasti brézi-
nius ir diagramas;

k) zaliavy, esanciy pagrindiniuose funkciniuose elementuose ir turinciose
tiesioginj ar netiesioginj salyti su zmogaus organizmu, pvz., kiino
skysc¢iy ekstrakorporinés cirkuliacijos metu, aprasymas;

1) priemonés ir visy jos varianty / konfigiiracijy ir priedy techninés speci-
fikacijos, pvz., ypatumai, matmenys ir veikimo pozymiai, kurie paprastai
pateikiami gaminio specifikacijoje, pateikiamoje naudotojui, pvz., brosit-
rose, kataloguose ir panasiuose leidiniuose.
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1.2. Nuoroda j ankstesnes ir pana$ias priemonés kartas

a) gamintojo pagaminty ankstesnés (-iy) kartos (-y) priemoniy, jeigu tokiy
esama, apzvalga;

b) nustatyty panasiy priemoniy, esan¢iy Sgjungoje ar tarptautinése rinkose,
jei tokiy yra, apZvalga.

2. GAMINTOJO PATEIKTINA INFORMACIJA

ISsamus rinkinys, sudarytas i$

— etiketés (-¢iy) ant priemonés ir ant jos pakuotés, pvz., vieno vieneto
pakuotés, prekinés pakuotés, transportavimo pakuotés konkreciy tvar-
kymo salygy atveju, parengtos valstybése narése, kuriose priemone keti-
nama parduoti, priimtinomis kalbomis; ir

— naudojimo instrukcijos, parengtos valstybése narése, kuriose priemong
yra numatyta parduoti, priimtinomis kalbomis.

3. INFORMACIJA APIE PROJEKTAVIMA IR GAMYBA

a) Informacija, leidZianti suprasti priemonés projektavimo etapus;

b) ISsami informacija ir specifikacijos, jskaitant gamybos procesus ir jy
validavima, jy adjuvantus, nuolating stebésena ir galutinio gaminio testa-
vimg. | techning dokumentacijg jtraukiami visi duomenys;

¢) Visy viety, kuriose vykdomas projektavimas ir gamyba, identifikaciniai
duomenys, jskaitant tiekéjus ir subrangovus.

4. BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

Dokumentacijoje pateikiama informacijos, jrodancios, kad laikomasi I priede
nustatyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, taikomy priemonei
atsizvelgiant | jos numatytg paskirtj, ir informacijos apie sprendimy, taikomy
siekiant jvykdyti tuos reikalavimus, pagrindima, validavimg ir patikra. patei-
kiant atitikties jrodymus, be kita ko, nurodoma:

a) bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kurie taikomi priemonei,
ir paaiskinimas, kodél kiti netaikomi;

b) metodas (-ai), naudojamas (-i) atitikéiai kiekvienam taikomam bendrajam
saugos ir veiksmingumo reikalavimui jrodyti;

c) taikomi darnieji standartai, bendrosios specifikacijos arba kiti sprendimai;
ir

d

=

tikslios nuorodos j kontroliuojamus dokumentus, kuriais jrodoma atitiktis
kiekvienam darniajam standartui, bendrajai specifikacijai arba kitam
metodui, taikomiems siekiant jrodyti atitikti bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams. Siame punkte nurodytoje informacijoje
pateikiama kryzminé nuoroda j tokio jrodymo vieta visoje techninéje
dokumentacijoje ir, jei taikytina, techninés dokumentacijos santraukoje.
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5. NAUDOS IR RIZIKOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS

Dokumentuose pateikiama informacija apie:
a) naudos ir rizikos analiz¢, nurodyta I priedo 1 ir 8 skirsniuose, ir

b) pasitelktus sprendimus ir I priedo 3 skirsnyje nurodyto rizikos valdymo
rezultatus.

6. GAMINIO PATIKRA IR VALIDAVIMAS

I dokumentacijg jtraukiami visy patikry ir validavimo bandymy ir (arba)
tyrimy, atlikty siekiant jrodyti, kad priemoné atitinka Sio reglamento reika-
lavimus, visy pirma taikomus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikala-
vimus, rezultatai ir kritiné analizé.

6.1. Ikiklinikiniai ir klinikiniai duomenys

a) bandymy, pvz., inzineriniy, laboratoriniy, imituojamo naudojimo ir
bandymy su gyviinais, rezultatai ir paskelbtos literatiiros vertinimas,
susije su priemone, atsizvelgiant j jos numatytg paskirtj, arba i§ esmeés
panaSiomis priemonémis dél ikiklinikiniy priemonés saugos aspekty ir
jos atitikties specifikacijoms;

b) iSsami informacija apie bandymo koncepcija, i§samiis bandymy ar tyrimy
protokolai, duomeny analizés metodai, taip pat duomeny santraukos ir
bandymo iSvados visy pirma dél:

— priemonés biologinio suderinamumo, be kita ko, identifikuojant visas
medziagas, turinCias tiesioginj ar netiesioginj salytj su pacientu ar
naudotoju;

— fiziniy, cheminiy ir mikrobiologiniy charakteristiky;
— elektros saugos ir elektromagnetinio suderinamumo;

— programinés jrangos patikros ir validavimo (aprasant programinés
irangos projektavimo ir kiirimo procesa ir programinés jrangos, kuri
naudojama gatavoje priemonéje, validavimo jrodymus. Si informacija
paprastai apima visy patikry, validavimo ir bandymy, atlikty jmonés
viduje ir imituojamoje ar realioje naudotojo aplinkoje prie§ galutinai
isleidziant gaminj, rezultaty santrauka. Cia taip pat aptariamos visos
ivairios aparatinés jrangos konfigiiracijos ir, jei taikoma, operacinés
sistemos, nurodytos gamintojo pateikiamoje informacijoje);

— patvarumo, jskaitant laikymo termina; ir
— veiksmingumo ir saugos.

Jei taikytina, jrodoma atitiktis Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 2004/10/EB (') nuostatoms.

Jei naujy bandymy nebuvo atlikta, dokumentacijoje pateikiamas to spren-
dimo pagrindimas. Vienas i§ galimy tokio pagrindimo pavyzdziy galéty
buti tai, kad biologinio suderinamumo tyrimai dél identiSky medziagy
buvo vykdomi tada, kai tos medziagos buvo jtrauktos j ankstesnio
varianto priemong, kuri buvo teisétai pateikta rinkai arba pradéta naudoti;

(") 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy

ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy
taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).
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<)

d)

klinikinio jvertinimo ataskaita bei jos atnaujinimai ir klinikinio jvertinimo
planas, nurodyti 61 straipsnio 12 dalyje ir XIV priedo A dalyje;

klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas ir klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai jvertinimo ataskaita, nurodyti XIV priedo B dalyje, arba
pagrindimas, kodél klinikinis steb&jimas po pateikimo rinkai néra taiky-
tinas.

6.2. Papildoma informacija, reikalinga tam tikrais atvejais

a)

b)

d)

Jei priemonés neatsicjama sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei
naudojama atskirai, gali buti laikoma vaistu, kaip apibrézta Direk-
tyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, jskaitant vaista, gauta i$
zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio
8 punkto pirmoje pastraipoje, pateikiama §j fakta nurodanti informacija.
Siuo atveju dokumentacijoje nurodomas tos medziagos $altinis ir patei-
kiami atlikty bandymy duomenys, sickiant jvertinti jos sauga, kokybe ir
naudinguma, atsizvelgiant j numatyta priemonés paskirtj.

Jeigu priemoné yra pagaminta naudojant Zmogaus ar gyvininés kilmés
audinius ar lasteles ar jy darinius ir jai taikomas §is reglamentas pagal
1 straipsnio 6 dalies f ir g punktus, ir jei priemonés neatsicjama sude-
damoji dalis yra zmogaus audiniai ar lastelés arba jy dariniai, kuriy
veikimas papildo tos priemonés veikimg ir tai priemonei taikomas Sis
reglamentas pagal 1 straipsnio 10 dalies pirmg pastraipa, pateikiama
informacija, nurodanti §j fakta. Tokiu atveju dokumentacijoje nurodomos
visos naudojamos Zzmogaus arba gyvininés kilmés medziagos ir patei-
kiama iSsami informacija apie atitiktj I priedo atitinkamai 13.1 arba
13.2 skirsniams.

Priemoniy, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra skirti
jvesti j Zmogaus organizma ir kurie absorbuojami zmogaus organizmo
arba lokalizuotai i$sisklaido Zmogaus organizme, atveju — i§sami infor-
macija, be kita ko, bandymy koncepcijos, i$samiis bandymy ar tyrimy
protokolai, duomeny analizés metodai, taip pat duomeny santraukos ir
bandymy i$vados, susijusi su tyrimais dél:

— absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo ir $alinimo;

— ty medziagy arba jy metabolizmo Zmogaus organizme produkty
galimos saveikos su kitomis priemonémis, vaistais ar kitomis medzia-
gomis, atsizvelgiant  tiksling populiacijg, ir susijusiy klinikiniy
bukliy;

— lokalaus toleravimo; ir

— toksiSkumo, jskaitant vienos dozés toksiSkuma, kartotinés dozés
toksiskuma, genotoksiSkuma, kancerogeniskuma ir toksiskuma repro-
dukcijai ir vystymuisi, pagal tai, kas taikytina atsizvelgiant | prie-
monés poveikio lygj ir pobud;.

Nesant tokiy tyrimy, pateikiamas pagrindimas.

Jei tai priemongés, kuriose yra CMR arba endokrining sistema ardanciy
medziagy, nurodyty I priedo 10.4.1 skirsnyje, — to priedo 10.4.2 skirsnyje
nurodytas pagrindimas.
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°)

g)

Jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai sterilios arba nustatytos
mikrobiologinés biiklés, pateikiamas aplinkos salygy atitinkamais
gamybos etapais apraSymas. Jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai
sterilios — naudoty metody (jskaitant validavimo ataskaitas), susijusiy su
pakavimu, sterilizavimu ir sterilumo uztikrinimu, apra§ymas. Validavimo
ataskaitoje nagriné¢jami biologinés tarSos, pirogeny nustatymo tyrimai ir,
jei taikytina, sterilizavimo medziagos likuc¢iy nustatymo tyrimai.

Jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai su matavimo funkcija, —
metody, naudojamy siekiant uZtikrinti tiksluma, kaip nurodyta specifika-
cijose, apraSymas.

Jei priemoné turi biiti prijungta prie kitos (-y) priemonés (-iy), kad veikty
taip, kaip numatyta, pateikiamas tokio derinio / konfigliracijos apra-
Symas, jskaitant jrodymus, kad ji atitinka bendruosius saugos ir veiks-
mingumo reikalavimus, kai yra prijungta prie bet kokiy kity priemoniy,
atsizvelgiant | gamintojo nurodytas charakteristikas.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 147

11l PRIEDAS

PRIEZIUROS PO PATEIKIMO RINKAI TECHNINE DOKUMENTACIJA

Techniné dokumentacija, susijusi su priezilra po pateikimo rinkai, kurig turi
parengti gamintojas pagal 83-86 straipsnius, pateikiama taip, kad bty aiski,
susisteminta, nedviprasmiSka ir buty lengva vykdyti joje paieska, ir visy pirma
ja sudaro Siame priede apibudinti elementai.

1. Priezitros po pateikimo rinkai planas, parengtas pagal 84 straipsnj.

Gamintojas priezitiros po pateikimo rinkai plane jrodo, kad laikomasi

83 straipsnyje nurodytos prievolés.

a

Nsg

Prieziliros po pateikimo rinkai plane numatomas esamos informacijos
rinkimas ir naudojimas, tai visy pirma:

— informacija apie rimtus incidentus, jskaitant informacija i§ PASP, ir
informacija apie vietos saugos taisomuosius veiksmus,

— duomenys apie incidentus, kurie néra priskiriami rimtiems inciden-
tams, ir duomenys apie bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj,

— informacija, gaunama i§ praneSimy apie tendencijas,

— atitinkama specialistams skirta arba techniné literatiira, duomeny
bazés ir (arba) registrai,

— naudotojy, platintojy ir importuotojy pateikta informacija, jskaitant
atsiliepimus ir skundus, ir

— viesai skelbiama informacija apie panaSias medicinos priemones.
b) Priezitiros po pateikimo rinkai planas apima bent:

— iniciatyvumu grindziamg ir sisteminj a punkte nurodytos informacijos
rinkimo procesa. Sis procesas turi sudaryti salygas teisingai charak-
terizuoti priemoniy veiksmingumg ir taip pat sudaryti sglygas paly-
ginti priemong su panaSiais rinkoje esanéiais gaminiais;

— veiksmingus ir tinkamus surinkty duomeny vertinimo metodus bei
procesus;

— tinkamus rodiklius ir ribines vertes, kurie naudojami periodiskai
vykdant pakartotinius naudos ir rizikos analizés bei rizikos valdymo
vertinimus, kaip nurodyta I priedo 3 skirsnyje;

— veiksmingus ir tinkamus metodus ir priemones, skirtus nagrinéti
skundams ir analizuoti konkrecioje srityje sukaupta rinkos patirtj;

— metodus ir protokolus incidentams, dél kuriy teikiami praneSimai apie
tendencijas, kaip numatyta 88 straipsnyje, valdyti, jskaitant metodus
ir protokolus, kurie turi buiti naudojami statistiSkai reikSmingam inci-
denty padaznéjimui arba jy pavojingumo padidéjimui nustatyti, taip
pat nurodant stebéjimo laikotarpj;

— veiksmingo rySiy palaikymo su kompetentingomis institucijomis,
notifikuotosiomis jstaigomis, ekonominés veiklos vykdytojais ir
naudotojais metodus ir protokolus;

— nuorodg | procediiras siekiant jvykdyti gamintojy prievoles, nusta-
tytas 83, 84 ir 86 straipsniuose;
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— sistemines procediiras, skirtas tinkamoms priemonéms, jskaitant taiso-
muosius veiksmus, identifikuoti ir inicijuoti;

— veiksmingas medicinos priemoniy, dél kuriy gali reikéti imtis taiso-
muyjy veiksmy, atsekimo ir identifikavimo priemones; ir

— klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas, nurodytas XIV priedo
B dalyje, arba pagrindimas, kodél klinikinis stebéjimas po pateikimo
rinkai néra taikytinas.

2. 86 straipsnyje nurodytas PASP ir 85 straipsnyje nurodyta prieziliros po
pateikimo rinkai ataskaita.
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1V PRIEDAS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta informacija:

1.

10.

Gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir
pavardé), registruotasis prekybinis pavadinimas arba registruotasis prekiy
zenklas ir, jei jau suteiktas, unikalusis registracijos numeris, kaip nurodyta
31 straipsnyje, ir registruotos jy verslo vietos adresas, kuriuo galima | juos
kreiptis ir nustatyti jy buvimo vieta.

. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe.
. Bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje.

. Gaminio ir prekybinis pavadinimas, gaminio kodas, katalogo numeris ar kita

nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti priemone,
kuriai taikoma ES atitikties deklaracija, pvz., nuotrauka, jei tikslinga, taip pat
nurodoma jos numatyta paskirtis. ISskyrus gaminio ar prekybinj pavadinima,
informacija, leidzianti identifikuoti priemone ir atsekti jg, gali buti pateikta
naudojant 3 punkte nurodyta bazinj UDI-DI.

. Priemonés rizikos klasé pagal VIII priede nustatytas taisykles.

. Pareiskimas, kad priemoné, kuriai taikoma ta deklaracija, atitinka §j regla-

mentg ir, jei taikoma, kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, pagal kuriuos
numatyta iSduoti ES atitikties deklaracija.

. Nuorodos |} visas taikytas bendrasias specifikacijas, kurioms yra deklaruo-

jama atitiktis.

. Kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikacinis numeris,

atliktos atitikties vertinimo procediiros aprasymas ir iSduoto (-y) sertifikato (-
y) identifikaciniai duomenys.

. Prireikus, papildoma informacija.

Deklaracijos iSdavimo vieta ir data, ja pasiraSiusio asmens vardas, pavarde ir
pareigos bei duomenys apie tai, kieno vardu jis pasiras¢, ir parasas.



02017R0745 — LT — 24.04.2020 — 001.001 — 150

V PRIEDAS

CE ATITIKTIES ZENKLAS

1. CE Zzenkla sudaro tokios formos raidés ,,CE*:

L 0

2. Mazinant arba didinant CE Zenkla laikomasi brézinyje su padalomis nurodyty
proporcijy.

3. CE zenklo skirtingy sudétiniy daliy vertikalusis dydis i§ esmés turi biti toks
pats, taCiau negali biiti mazesnis kaip 5 mm. Mazy matmeny priemoniy atveju
Sio maziausio dydzio reikalavimo galima netaikyti.
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VI PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT

PRIEMONES IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL

29 STRAIPSNIO 4 DALI IR 31 STRAIPSN], PAGRINDINIAI

DUOMENU ELEMENTAI, KURIUOS REIKIA PATEIKTI UDI

DUOMENU BAZEI KARTU SU UDI-DI PAGAL 28 IR
29 STRAIPSNIUS IR UDI SISTEMA

A DALIS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT
PRIEMONES IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL
29 STRAIPSNIO 4 DALJ IR 31 STRAIPSNI

Gamintojai arba, kai taikoma, jgaliotieji atstovai ir, kai taikoma, importuotojai
pateikia informacija, nurodyta 1 skirsnyje, ir uZztikrina, kad informacija apie jy
priemones pagal 2 skirsnj blity iSsami, teisinga ir buty atitinkamo subjekto atnau-
jinama.

1.  Informacija, susijusi su ekonominés veiklos vykdytoju

1.1.  Ekonominés veiklos vykdytojo tipas (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba
importuotojas),

1.2. ekonominés veiklos vykdytojo pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir
kontaktiniai duomenys,

1.3.  kai informacija pateikia kitas asmuo bet kurio ekonominés veiklos vykdy-
tojo, nurodyto 1.1 skirsnyje, vardu — to asmens pavadinimas (vardas ir
pavarde), adresas ir kontaktiniai duomenys,

1.4. asmens (-y), atsakingo (-y) uZz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams,
kaip nurodyta 15 straipsnyje, vardas, pavardé, adresas ir kontaktiniai
duomenys.

2. Informacija, susijusi su priemone

2.1. bazinis UDI-DI,

2.2. notifikuotosios jstaigos iSduoto sertifikato tipas, numeris ir galiojimo
pabaigos data ir tos notifikuotosios jstaigos pavadinimas ar identifikacinis
numeris, taip pat nuoroda j sertifikate pateikta informacija, kurig notifikuo-
toji jstaiga jvede | notifikuotyjy jstaigy ir sertifikaty elektroning sistema,

2.3. valstybé naré, kurioje priemon¢ ketinama pateikti arba kurioje ji buvo
pateikta rinkai Sajungoje,

2.4. la klasés, IIb klasés ar III klasés priemoniy atveju: valstybés narés, kuriose
priemoné yra arba bus tiekiama,

2.5. priemonés rizikos klasé,

2.6. ar tai pakartotinai apdorota vienkartiné priemoné (taip arba ne),

2.7. ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali biti laikoma
vaistu, ir Sios medziagos pavadinimas,

2.8. ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali biti laikoma
vaistu, gautu i§ zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, ir Sios medziagos
pavadinimas,
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2.9. ar sudétyje yra zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy (taip arba
ne),

2.10. ar sudétyje yra gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, kaip
nurodyta Reglamente (ES) Nr. 722/2012 (taip arba ne),

2.11. kai taikoma, klinikinio (-iy) tyrimo (-y), atlikto (-y) su priemone, unikalusis
identifikacinis numeris arba nuoroda | klinikinio tyrimo registracijg klini-
kiniy tyrimy elektroninéje sistemoje,

2.12. jei tai XVI priede iSvardytos priemonés — informacija apie tai, ar priemonés
numatyta paskirtis yra kita nei medicinine,

2.13. jei tai priemonés, suprojektuotos ir pagamintos kito juridinio ar fizinio
asmens, kaip nurodyta 10 straipsnio 15 dalyje — to juridinio ar fizinio
asmens pavadinimas (vardas ir pavarde), adresas ir kontaktiniai duomenys,

2.14. jei tai III klasés priemonés arba implantuojamosios priemonés — saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka,

2.15. priemonés statusas (rinkoje, nebepateikiama rinkai, atSaukta, inicijuoti
vietos saugos taisomieji veiksmai).

B DALIS

PAGRINDINIAI DUOMENU ELEMENTAI, KURIUOS REIKIA
PATEIKTI UDI DUOMENU BAZEI KARTU SU UDI-DI PAGAL 28 IR
29 STRAIPSNIUS

Gamintojas UDI duomeny bazei pateikia UDI-DI ir visa $ig informacija apie
gamintojg ir priemong:

1. kiekj tam tikros konfigliracijos pakuotéje,

2. bazinj UDI-DI, kaip nurodyta 29 straipsnyje, ir bet kurj (-iuos) papildoma (-
us) UDI-DI,

3. priemonés gamybos kontrolés btida (galiojimo pabaigos data arba pagami-
nimo data, siuntos numerj, serijos numerj),

4. jei taikoma, priemonés naudojimo vieneto UDI-DI (kai priemoné néra pazen-
klinta UDI jos naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas priemonés naudo-
jimo vieneto identifikatorius siekiant susieti priemonés naudojima su paci-
entu),

5. gamintojo pavadinimg (varda ir pavardg) ir adresg (kaip nurodyta etiketéje),

6. suteikta unikalyjj registracijos numerj pagal 31 straipsnio 2 dalj;

7. jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinima (vardg ir pavarde) ir adresa (kaip
nurodyta etiketéje),

8. medicinos priemonés nomenklatiiros koda, kaip numatyta 26 straipsnyje,

9. priemonés rizikos klase,

10. jei taikoma, pavadinimg arba prekybinj pavadinima,
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11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

jei taikoma, priemonés modelj, nuorodos ar katalogo numerj,

. jei taikoma, klinikinj dydj (jskaitant apimtj, ilgj, kalibra, skersmenj),

papildoma gaminio apra§yma (neprivaloma),

jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo salygas (kaip nurodyta etiketéje arba
naudojimo instrukcijoje),

jei taikoma, papildomus priemonés prekybinius pavadinimus,

ar pazenklinta kaip vienkartiné priemoné (taip arba ne),

jei taikoma, didziausig pakartotinio naudojimo atvejy skaiciy,

ar priemoné pazenklinta kaip sterili (taip arba ne),

ar bitina sterilizuoti prie§ naudojimag (taip arba ne),

ar turi latekso (taip arba ne),

kai taikoma, informacijg etiketéje pagal I priedo 10.4.5 skirsnj;

URL papildomai informacijai, pvz., elektroninei naudojimo instrukcijai, rasti
(neprivaloma),

jei taikoma, ypatingos svarbos jsp¢jimus ar kontraindikacijas,

priemonés statusa rinkoje (nebepateikiama rinkai, atSaukta, inicijuoti vietos
saugos taisomieji veiksmai).

C DALIS
UDI SISTEMA
Apibréztys
Automatinis identifikavimas ir duomeny isgava (AIDC)

AIDC yra technologija, naudojama automatiniam duomeny iSgavimui.
AIDC technologijos apima briksniniy kody, lustiniy korteliy, biometriniy
duomeny ir radijo dazninio atpaZinimo (RFID) technologijas.

Bazinis UDI-DI

Bazinis UDI-DI — pirminis priemonés modelio identifikatorius. DI priski-
riamas priemonés naudojimo vieneto lygmenyje. Jis yra pagrindinis raktas
jraSams UDI duomeny bazéje, ir jis nurodomas atitinkamuose sertifika-
tuose ir ES atitikties deklaracijose.

Naudojimo vieneto DI

Naudojimo vieneto DI paskirtis yra susieti priemonés panaudojimg su
pacientu tais atvejais, kai UDI Zenklinimo néra ant atskiros priemonés
naudojimo vieneto lygmeniu, pvz., kai kartu supakuoti keli tos pacios
priemonés vienetai.

Konfigiiruojamoji priemoné

Konfigiiruojamoji priemoné yra priemoné, kurig sudaro keli komponentai,
kuriuos gamintojas gali surinkti keliomis konfigtiracijomis. Tie atskiri
komponentai gali patys savaime biti priemonés.
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Konfigiiruojamosios priemonés apima kompiuterinés tomografijos (KT)
sistemas, ultragarso sistemas, anestezijos sistemas, fiziologinio monito-
ringo sistemas, radiologinés informacijos sistemas (RIS).

Konfigiiracija

Konfigiiracija yra jrangos vienety, kaip nurodyta gamintojo, veikianciy
kartu, kad biity uztikrinta numatyta paskirtis, derinys. Toks vienety derinys
gali biiti keiCiamas, koreguojamas ar pritaikomas siekiant patenkinti
konkrec¢ius poreikius.

Konfigiiracijos apima, inter alia:

— nuskaitymo jrenginius, vamzdzius, stalus, valdymo pultus ir kitus
jrangos vienetus, kurie gali biti konfigliruojami / derinami tarpusavyje,
kad buty uztikrinta numatyta funkcija kompiuterinés tomografijos
srityje;

— védintuvus, kvépavimo apytakos traktus, garintuvus, derinamus tarpu-
savyje, kad buty uztikrinta numatyta funkcija, naudojama anestezijai.

UDI-DI

UDI-DI yra unikalus skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris atspindi
konkrety priemonés modelj ir kuris taip pat yra naudojamas kaip ,,prieigos
raktas® norint pasiekti UDI duomeny bazéje saugomg informacijg.

Zmogaus skaitoma pateiktis (toliau — HRI [angl. human readable inter-
pretation])

HRI yra jskaitomu pavidalu pateikti UDI zymenoje uzkoduoti duomeny
simboliai.

Pakuotes lygiai

Pakuotés lygiai reiskia jvairiy lygiy priemonés pakuotes, kuriose yra
apibréztas priemoniy kiekis, pvz., dézutéje ar dézéje.

UDI gamybos identifikatorius (UDI-PT)

UDI-PI — skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris nurodo priemonés
gamybos vieneta.

Ivairiy rii§iy UDI-PI identifikatoriuose nurodomas serijos numeris, siuntos
arba partijos numeris, programinés jrangos identifikaciniai duomenys ir
pagaminimo arba galiojimo pabaigos data, arba abi datos.

Radijo dazninis atpazinimas (RFID)

RFID - technologija, kai identifikavimo tikslais radijo bangomis
vykdomas keitimasis duomenimis tarp skaitytuvo ir prie objekto pritvir-
tintos elektroninés zZymenos.

Gabenimo konteineriai

Gabenimo konteineris — talpykla, kurios atzvilgiu atsekamumas yra kont-
roliuojamas naudojant logistikos sistemoms biidingg procesg.

Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI)

UDI yra skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy Zenkly serija, sukurta pagal visuo-
tinai pripazintg priemoniy identifikavimo ir kodavimo standarta. Jis sudaro
galimybe¢ vienareik§miskai identifikuoti konkrecig priemong rinkoje. UDI
sudaro UDI-DI ir UDI-PI.

Zodis ,,unikalusis* nereiskia atskiry gamybos vienety priskyrimo serijoms.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

UDI Zymena

UDI Zymena yra priemoné perteikti UDI naudojant AIDC pateiktj ir, jei
taikytina, HRI pateikt;.

niai briksniniai kodai, RFID etiketés.

Bendrieji reikalavimai

UDI nurodymas yra papildomas reikalavimas; juo nepakeiciami jokie kiti
zyméjimo arba zenklinimo reikalavimai, nustatyti $io reglamento I priede.

Gamintojas priskiria unikalius UDI, kuriais paZymi savo priemones, ir tuos
UDI islaiko.

Priemong ar jos pakuot¢ UDI zyméti gali tik gamintojas.

Gali buti naudojami tik tie kodavimo standartai, kuriuos pateikia Komi-
sijos pagal 27 straipsnio 2 dalj paskirti identifikatorius suteikiantys
subjektai.

UDI

UDI priskiriamas paciai priemonei arba jos pakuotei. Aukstesniy lygiy
pakuotéms turi buti priskiriami joms skirti UDI.

3.1 skirsnyje nustatytas reikalavimas netaikomas gabenimo konteineriams.
Pavyzdziui, nereikalaujama UDI pazyméti logistikos vieneto; tais atvejais,
kai sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas uzsako jvairiy priemoniy naudo-
damasis atskiry priemoniy UDI arba modelio numeriais, o gamintojas tas
priemones sudeda j konteinerj, skirta gabenimui arba skirtg atskirai supa-
kuotoms priemonéms apsaugoti, tam konteineriui (logistikos vienetui)
reikalavimai dél UDI netaikomi.

UDI susideda i§ dviejy daliy: UDI-DI ir UDI-PI.

Kiekvieno lygio priemonés pakuotéms priskiriamas unikalus UDI-DI.

Jei etiketéje pateikiamas siuntos numeris, serijos numeris, programinés
jrangos identifikaciniai duomenys arba galiojimo pabaigos data, tai turi
biti jtraukiama j UDI-PI. Jei etiketéje pateikiama ir pagaminimo data,
jos nereikia jtraukti ] UDI-PL. Jei etiketéje pateikiama tik pagaminimo
data, ji naudojama kaip UDI-PL

Kiekvienam komponentui, kuris pats savaime laikomas priemone ir kuriuo
prekiaujama atskirai, priskiriamas atskiras UDI, nebent tie komponentai
yra konfigliruojamosios priemonés, pazymétos savo UDI, sudedamoji
dalis.

Sistemoms ir procediriniams rinkiniams, kaip nurodyta 22 straipsnyje,
priskiriami atskiri UDI ir jie Zenklinami tokiais atskirais UDI.

Gamintojas UDI priemonei priskiria laikydamasis atitinkamo kodavimo
standarto.

Reikalaujama priskirti nauja UDI-DI kiekviena karta, kai atsiranda pasi-
keitimas, dél kurio priemoné gali buti klaidingai identifikuojama ir (arba)
gali kilti dviprasmybé jos atsekamumo atzvilgiu; visy pirma nauja UDI-DI
reikalaujama priskirti pasikeitus bet kokiam vienam i§ toliau iSvardyty
UDI duomeny bazés duomeny elementy:

a) pavadinimui arba prekybiniam pavadinimui,
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4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

b) priemonés versijai ar modeliui,

c¢) zenklinimui kaip vienkartinés priemonés,

d) pakuotés steriliai buklei,

e) bitinybei sterilizuoti prie§ naudojima,

f) priemoniy skaiciui pakuotéje,

g) ypatingos svarbos jspéjimams ar kontraindikacijoms, pvz., dél sudétyje
esancio latekso ar DEHP.

Gamintojai, kurie perpakuoja ir (arba) perzenklina priemones savo paciy
etiketémis, saugo duomenis apie pirminio priemonés gamintojo UDI.

UDI Zymena

UDI zymena (priemoné UDI perteikti naudojant AIDC ir HRI pateiktis)
pateikiama etiketéje arba ant pacios priemongés ir ant visy priemonés auks-
tesniy lygiy pakuociy. Aukstesniy lygiy pakuotés neapima gabenimo
konteineriy.

Jeigu ant naudojimo vieneto pakuotés labai triksta vietos Zyméjimui, UDI
zymena gali bati pateikta ant kitos aukStesnio lygio pakuotés.

I klasés ir Ila klasés vienkartiniy priemoniy, kuriy kiekviena yra supakuota
ir pazenklinta etikete atskirai, atveju nereikalaujama UDI Zymenos pateikti
ant pakuotés, taCiau ji pateikiama ant aukStesnio lygio pakuotés, pvz.,
dézutés, kurioje sudétos kelios atskirai supakuotos priemonés. Taciau,
tais atvejais, kai nenumatoma, kad sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas
turés prieiga prie priemonés aukstesnio lygio pakuotés, pvz., kai sveikatos
prieziliros paslaugos teikiamos namuose, UDI pateikiamas ant atskiros
priemonés pakuotés.

Priemoniy, iSimtinai skirty mazmeninés prekybos vietoms, atveju nereika-
laujama, kad UDI-PI, zymimas AIDC formatu, biity pateiktas ant prekybos
vietos pakuoteés.

Tais atvejais, kai gaminys yra pazymétas AIDC zZymenomis, kurios néra
UDI zymenos, UDI Zymena turi bati aiskiai identifikuojama.

pateikiami paeiliui sujungiant arba paeiliui nesujungiant (dviem ar daugiau
briik$niniy kody). Visos linijinio briik$ninio kodo dalys ir elementai turi
bati aiskiai atskiriami ir lengvai identifikuojami.

Jei labai triksta vietos Zyméjimui ir etiketéje nejmanoma pateikti ir AIDC,
ir HRI pateikéiy, reikalaujama etiketéje pateikti tik pateiktj AIDC formatu.
Priemoniy, kurias numatyta naudoti ne sveikatos prieziliros jstaigose,
pavyzdziui, priemoniy, skirty priezilirai namuose, atveju HRI pateiktis
vis délto turi buti pateikta etiketéje, net jei dél to nelieka vietos pateikciai
AIDC formatu.

HRI pateikties formatas turi atitikti UDI kodus suteikiancio subjekto
nustatytas taisykles.

Jei gamintojas naudoja RFID technologija, etiketéje taip pateikiamas lini-
jinis arba 2D bruksninis kodas, atitinkantis identifikatorius suteikianciy
subjekty nustatytg standarta.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Daugkartiniy priemoniy atveju UDI Zymena pateikiama ant pacios prie-
mon¢es. Daugkartiniy priemoniy, kurias reikia valyti, dezinfekuoti, sterili-
zuoti arba rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui, UDI Zymena visa
numatytg priemonés gyvavimo laika turi buti nenutrinama ir jskaitoma po
kiekvienos procediiros, atlickamos parengiant priemone kitam panaudo-
jimui. Sio skirsnio reikalavimai priemonéms netaikomi $iomis aplinky-
bémis:

a) kai bet koks tiesioginis zyméjimas galéty pakenkti priemonés saugai ar
veiksmingumui;

b) kai priemoné negali buti Zenklinama tiesiogiai, kadangi technologiniu
poziliriu tai néra jmanoma.

UDI Zymena turi bti nuskaitoma jprastomis naudojimo salygomis ir visg
numatyta priemonés gyvavimo laika.

Jeigu UDI Zymena yra lengvai jskaitoma arba, AIDC pateikties atveju, —
lengvai nuskenuojama per priemonés pakuote, UDI Zymenos pateikti ant
pakuotés nereikalaujama.

Atskiry gatavy priemoniy, sudaryty i§ daug daliy, kurias prie§ pirma jy
panaudojima reikia surinkti, atveju pakanka UDI Zymena pazyméti tik
vieng kiekvienos priemonés dalj.

UDI Zymena turi buti pateikta taip, kad AIDC pateiktis galéty bati priei-
nama jprastomis eksploatavimo ar laikymo salygomis.

Briksninio kodo Zymenose, kuriose pateikiami UDI-DI ir UDI-PI, taip pat
gali buti pateikiami priemonés eksploatavimui itin svarbiis duomenys arba
kiti duomenys.

Bendrieji UDI duomeny bazés principai

UDI duomeny bazé turi bati pritaikyta visy pagrindiniy UDI duomeny
bazés duomeny elementy, nurodyty $io priedo B dalyje, naudojimui.

Gamintojai atsako uz identifikuojamosios informacijos ir kity priemonés
duomeny elementy pradinj pateikimg ir atnaujinimg UDI duomeny bazéje.

Idiegiami atitinkami pateikiamy duomeny validavimo metodai ar proce-
diros.

Gamintojai periodiskai patikrina, ar visi duomenys, susij¢ su jy rinkai
pateiktomis priemonémis, i§skyrus priemones, kurios nebetieckiamos rinkai,
yra teisingi.

Tai, kad UDI duomeny bazéje yra pateiktas priemonés UDI-DI, nereiskia,
jog priemoné atitinka $j reglamenta.

Si duomeny bazé turi sudaryti galimybe susieti visy lygiy priemonés
pakuotes.

Duomenys, reikalingi naujiems UDI-DI, turi buti turimi priemonés patei-
kimo rinkai metu.

Gamintojai atitinkamus UDI duomeny bazés jrasus atnaujina per 30 dieny
po to, kai pakei¢iamas kuris nors elementas, kuriam nereikia naujo UDI-
DL
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5.9.

5.10.

5.11.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.
6.3.1.

UDI duomeny bazéje, kai tik jmanoma, naudojami tarptautiniu mastu
pripazinti duomeny pateikimo ir atnaujinimo standartai.

UDI duomeny bazés naudotojo s3saja prieinama visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis. Taciau turi buti uztikrinta, kad laisvo formato teksto
laukeliy biity naudojama kuo maziau, kad reikéty maziau vertimy.

Duomenys, susije su priemonémis, kurios nebetiekiamos rinkai, i§laikomi
UDI duomeny bazéje.

Taisyklés, taikomos tam tikry tipy priemonéms

Implantuojamosios priemonés

. Implantuojamyjy priemoniy zemiausio lygio pakuotés (vieneto pakuotés)

turi biiti identifikuojamos arba AIDC formatu pazymimos pateikiant UDI
(UDI-DI ir UDI-PI);

. UDI-PI turi biti pateikiamos bent Sios charakteristikos:

a) aktyviyjy implantuojamy priemoniy atveju — serijos numeris,

b) kity implantuojamyjy priemoniy atveju — serijos numeris arba siuntos
numeris.

. Implantuojamyjy priemoniy UDI turi bati galima identifikuoti prie$

implantavimg.

Daugkartinés priemones, kurias reikia valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti arba
rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui

Tokiy priemoniy UDI pateikiamas ant priemonés ir turi biti jskaitomas po
kiekvienos procediiros, atlickamos parengiant priemong kitam panaudo-
jimui.

UDI-PI charakteristikas, pvz., siuntos ar serijos numerius, nustato gamin-
tojas.

Sistemos ir procediiriniai rinkiniai pagal 22 straipsnj

22 straipsnyje nurodytas fizinis ar juridinis asmuo yra atsakingas uz
sistemos ar procediirinio rinkinio identifikavima pazymint juos UDI,
kuriame pateikiamas ir UDI-DI, ir UDI-PIL.

. ] sistemy ar procediiriniy rinkiniy turinj jeinancios priemonés turi biti

pazymétos UDI zZymena ant jy pakuotés arba ant paciy priemoniy.

[Simtys:

a) atskiry vienkartiniy priemoniy, kuriy naudojimo ypatumai asmenims,
kuriems naudoti jos numatytos, yra apskritai Zinomi ir kurios yra
sistemos ar procedirinio rinkinio sudedamoji dalis bei kuriy naudoti
atskirai ne sistemos ar procediirinio rinkinio kontekste néra numatyta,
nereikalaujama zyméti joms skirtomis UDI Zymenomis;

b) priemoniy, kurioms netaikomas reikalavimas dél UDI Zymenos patei-
kimo ant atitinkamo lygio pakuotés, nereikalaujama zyméti UDI
Zzymena, jei jos yra sistemos ar procediirinio rinkinio sudedamoji dalis.

. UDI Zymenos pateikimas ant sistemy ar procediiriniy rinkiniy

a) sistemos ar procedirinio rinkinio UDI Zymena paprastai pateikiama
iSoringje pakuotés puséje;

b) UDI Zymena turi biti jskaitoma arba, AIDC pateikties atveju, tinkama
nuskenuoti, nesvarbu, ar ji pateikta iSorinéje sistemos ar procedirinio
rinkinio pakuotés puséje, ar skaidrios pakuotés viduje.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.
6.5.1.

Konfigiiruojamosios priemonés

UDI priskiriamas visai konfigiiruojamajai priemonei ir vadinamas konfi-
gliruojamosios priemonés UDI.

Konfigiiruojamosios  priemonés UDI-DI  priskiriamas konfigiiracijy
grupéms, o ne grupei priskiriamai kiekvienai konfigiiracijai. Konfigiiracijy
grupé apibréziama kaip tam tikros priemonés atveju galimy konfigiiracijy,
aprasyty techningje dokumentacijoje, rinkinys.

Konfigiiruojamosios priemonés UDI-PI priskiriamas kiekvienai atskirai
konfigliruojamajai priemonei.

Konfigiiruojamosios priemonés UDI Zymena pateikiama ant tokios
sarankos, kurios pakeitimo tikimybé per visa sistemos gyvavimo laikg
yra maziausia, ir turi bati identifikuojama kaip konfigliruojamosios prie-
monés UDL

Kiekvienam komponentui, kuris pats savaime laikomas priemone ir kuriuo
prekiaujama atskirai, priskiriamas atskiras UDL

Priemoniy programiné jranga

UDI priskyrimo kriterijai

UDI priskiriamas programinés jrangos sistemos lygiu. Tas reikalavimas
taikomas tik programinei jrangai, kuria prekiaujama atskirai, ir progra-
minei jrangai, kuri pati savaime yra priemoné.

Programinés jrangos identifikavimas laikomas gamybos kontrolés mecha-
nizmu, o tokie identifikaciniai duomenys pateikiami UDI-PI identifikato-
riuje.

. Naujas UDI-DI reikalaujamas kiekvieng karta, kai esama pakeitimy, dél

kuriy pakinta:

a) i§ pradziy numatytas veiksmingumas,

b) programinés jrangos sauga arba numatytas naudojimas;
¢) duomeny interpretavimas.

Tokie pakeitimai, be kita ko, apima naujus algoritmus, naujas duomeny
baziy struktiiras, nauja operacing sistema, naujg struktirg arba jy dalinj
pakeitima, arba naujas naudotojo s3sajas ar naujus sgveikos kanalus.

. Nezymiai modifikuotas programinés jrangos versijas reikalaujama Zyméti

nauju UDI-PI, bet ne nauju UDI-DI.

Nezymiai modifikuotos programinés jrangos versijos paprastai siejamos su
klaidy iStaisymais, panaudojamumo patobulinimais, kurie néra atliekami
saugos sumetimais, saugumo priemoniy patobulinimais ar veikimo efekty-
vumu.

Nezymiai modifikuotos programinés jrangos versijos identifikuojamos
konkrec¢iam gamintojui budingu identifikavimo budu.

. Kriterijai, taikomi pateikiant programinés jrangos UDI

a) jel programiné jranga tiekiama fizinéje laikmenoje, pvz., kompakti-
niame diske arba skaitmeniniame vaizdo diske, ant kiekvieno lygio
pakuotés pateikiamas visas UDI, kuris pateikiamas zmogaus skaitoma
ir AIDC pateiktimis. UDI, kuriuo pazymeéta programinés jrangos fiziné
laikmena ir jos pakuoté, turi biiti identiSkas programinei jrangai
sistemos lygiu priskirtam UDI;

b) UDI pateikiamas naudotojui lengvai prieinamame ekrane lengvai jskai-
tomu grynojo teksto formatu, pavyzdziui, rinkmenoje ,,Apie programag®
arba prisistatymo lange;
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c) programiné jranga, neturinti naudotojo sasajos, pavyzdziui, tarpinés
programinés jrangos vaizdo keitimui, turi galéti perduoti UDI per
programy sasaja (API);

d

=

programinés jrangos elektroninio vaizdavimo laukeliuose reikalaujama
pateikti tik zmogaus skaitoma UDI dalj. UDI zyméti AIDC formatu
nereikalaujama elektroninio vaizdavimo laukeliuose, pvz., meniu ,,Apie
programa‘, prisistatymo lange ir t. t.;

programinei jrangai skirto UDI Zzmogaus skaitomas formatas turi apimti
programos identifikatorius (AI) pagal identifikatorius suteikianciy
subjekty naudojama standarta, kad naudotojas galéty atpazinti UDI ir
nustatyti, pagal kokj standarta UDI yra sukurtas.

c

~
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VII PRIEDAS

REIKALAVIMAI, KURIUOS TURI ATITIKTI NOTIFIKUOTOSIOS

ISTAIGOS

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMALI

Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

. Kiekviena notifikuotoji jstaiga steigiama pagal valstybés narés nacionaling

teis¢ arba pagal treCiosios valstybés, su kuria Sgjunga yra sudariusi susi-
tarimg Siuo klausimu, teisg. Jos teisinis subjektiSkumas ir statusas turi buti
visiskai dokumentuotas. Tokia dokumentacija turi apimti informacija apie
nuosavybe ir juridinius ar fizinius asmenis, kontroliuojancius notifikuotaja

istaiga.

. Jei notifikuotoji jstaiga yra juridinis subjektas, priklausantis didesnei orga-

nizacijai, tos organizacijos veikla, taip pat jos organizaciné struktiira ir
valdymas bei rysSiai su notifikuotaja jstaiga turi baiti aiSkiai dokumentuoti.
Tokiais atvejais 1.2 skirsnyje nustatyti reikalavimai taikomi tiek notifikuo-
tajai jstaigai, tiek organizacijai, kuriai ji priklauso.

. Jei notifikuotoji jstaiga visiskai arba i§ dalies yra juridiniy subjekty, jsis-

teigusiy valstybéje naréje ar treCiojoje valstybéje, savininké, arba jei jos
savininkas yra kitas juridinis asmuo, ty subjekty veikla ir atsakomybé, taip
pat jy teisiniai bei veiklos rySiai su notifikuotaja jstaiga turi buti aiskiai
apibrézti ir dokumentuoti. Ty subjekty darbuotojams, vykdantiems atitik-
ties vertinimo veiklg pagal §j reglamenta, taikomi taikytini $io reglamento
reikalavimai.

. Notifikuotosios jstaigos organizaciné struktiira, atsakomybés paskirstymas,

atskaitomybés rysiai ir veikla turi buti tokie, kad uZztikrinty pasitikéjima
notifikuotosios jstaigos darbu ir jos atlickamos atitikties vertinimo veiklos
rezultatais.

. Notifikuotoji jstaiga aiskiai dokumentuoja savo organizacing struktiira, taip

pat savo vyresniosios vadovybés ir kity darbuotojy, kurie gali turéti jtakos
notifikuotosios jstaigos darbui ir jos atlickamos atitikties vertinimo veiklos
rezultatams, funkcijas, atsakomybe ir jgaliojimus.

. Kiekviena notifikuotoji jstaiga nurodo asmenis i§ vyresniosios vadovybés,

kurie turi visapusiskus jgaliojimus dél kiekvieno i$ toliau iSvardyty dalyky
ir kuriems uz juos tenka visapusiska atsakomybé:

— apripinimo adekvaciais iStekliais atitikties vertinimo veiklai vykdyti;

— notifikuotosios jstaigos veiklos procediiry ir politikos rengimo;

— notifikuotosios jstaigos procediiry, politikos ir kokybés valdymo
sistemy jgyvendinimo prieziiiros;

— notifikuotosios jstaigos finansy priezitiros;

— notifikuotosios jstaigos veiklos ir priimamy sprendimy, jskaitant sutar-
tines priemones;
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— prireikus atlieckamo jgaliojimy perdavimo darbuotojams ir (arba) komi-
tetams nustatytai veiklai vykdyti;

— saveikos su institucija, atsakinga uZz notifikuotasias jstaigas, ir prie-
voliy, susijusiy su komunikacija su kitomis kompetentingomis institu-
cijomis, Komisija ir kitomis notifikuotosiomis jstaigomis.

Nepriklausomumas ir nesalisSkumas

Notifikuotoji jstaiga yra treciosios Salies jstaiga, nepriklausoma nuo
gamintojo, kurio priemonés atitikties vertinimo veikla ji atlieka. Notifikuo-
toji jstaiga taip pat yra nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés
veiklos vykdytojo, kuris yra suinteresuotas priemone, taip pat nuo gamin-
tojo konkurenty. Tuo netrukdoma notifikuotajai jstaigai vykdyti atitikties
vertinimo veikla, kai vertinamos konkuruojan¢iy gamintojy priemoneés.

Notifikuotosios jstaigos organizaciné struktiira yra tokia ir ji veikia taip,
kad jos veikla buty nepriklausoma, objektyvi ir nesaliska. Notifikuotoji
istaiga dokumentuoja ir jgyvendina struktiira bei procediras, kad bity
uztikrintas neSaliSkumas ir kad neSaliSkumo principai biity skatinami ir
taikomi visoje jos organizacinégje struktiroje, tarp jos darbuotojy ir jos
vertinimo veikloje. Tokiomis procediiromis numatoma nustatyti, istirti ir
iSspresti bet kokj atvejj, kai gali iskilti interesy konfliktas, jskaitant daly-
vavimg teikiant konsultavimo paslaugas priemoniy srityje prie§ jsidarbi-
nant notifikuotojoje jstaigoje. Tyrimas, rezultatai ir jo sprendimas doku-
mentuojami.

Notifikuotoji jstaiga, jos vyresnioji vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz
atitikties vertinimo uzduotis:

a) turi neblti priemoniy, kurias jie vertina, projektuotojai, gamintojai,
kurios i$ $iy Saliy jgaliotieji atstovai. Toks apribojimas nereiskia, kad
draudziama jsigyti ir naudoti vertintas priemones, reikalingas notifikuo-
tosios jstaigos veiklai ir atitikties vertinimui atlikti, arba tokias prie-
mones naudoti asmeniniais tikslais;

b

~

turi nedalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant,
instaliuojant ir naudojant ar prizilirint priemones, dél kuriy jie yra
paskirti, ar neatstovauti toje veikloje dalyvaujancioms $alims;

¢) turi nesiimti jokios veiklos, kuri gali jiems trukdyti nepriklausomai ir
saziningai priimti sprendimus, susijusius su atitikties vertinimo veikla,
del kurios jie yra paskirti;

d

=

turi nesitlyti arba neteikti paslaugy, kurios gali kelti grésmg pasitiké-
jimui jy nepriklausomumu, nesaliskumu arba objektyvumu. Visy pirma
jie turi nesitlyti arba neteikti gamintojui, jo jgaliotajam atstovui,
tiekéjui arba komerciniam konkurentui konsultavimo paslaugy, susi-
jusiy su vertinamy priemoniy projektavimu, gamyba, prekyba ar tech-
nine prieziira arba su vertinamais procesais; ir

e) turi nebiti susije su jokia organizacija, kuri pati teikia konsultavimo
paslaugas, nurodytas d punkte. Tokiu apribojimu netrukdoma vykdyti
bendrosios mokymo veiklos, kuri néra pritaikyta konkretiems klientams
ir kuri yra susijusi su priemoniy reglamentavimu ar su atitinkamais
standartais.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

1.4.
1.4.1.

Dalyvavimas teikiant konsultavimo paslaugas priemoniy srityje prie§
isidarbinant notifikuotojoje jstaigoje turi biiti visiSkai dokumentuotas
isidarbinimo metu, o potencialls interesy konfliktai stebimi ir sprendziami
vadovaujantis §iuo priedu. Darbuotojams, kurie prie§ jsidarbindami notifi-
kuotojoje jstaigoje ankséiau buvo konkretaus kliento darbuotojai arba jam
teiké konsultavimo paslaugas priemoniy srityje, trejus metus nepavedama
vykdyti atitikties vertinimo veiklos, susijusios su tuo konkreciu klientu ar
bendrovémis, priklausan¢iomis tai paciai grupei.

Turi buti uztikrinamas notifikuotyjy jstaigy, ju vyresniosios vadovybés ir
vertinimg atliekan¢iy darbuotojy nesaliSkumas. Notifikuotosios jstaigos
vyresniosios vadovybés ir vertinimg atliekanciy darbuotojy bei vertinimo
veikloje dalyvaujanciy subrangovy atlygio dydis turi nepriklausyti nuo
vertinimy rezultaty. Notifikuotosios jstaigos vieSai skelbia savo vyresnio-
sios vadovybés interesy deklaracijas.

Jeigu notifikuotoji jstaiga nuosavybés teise priklauso valstybinei jstaigai
arba institucijai, nepriklausomuma ir interesy konflikty nebuvimg uZztikrina
ir dokumentuoja tiek uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija
ir (arba) kompetentinga institucija, tick notifikuotoji jstaiga.

Notifikuotoji jstaiga uztikrina ir dokumentuoja, kad jos pavaldziyjy jstaigy
ar subrangovy arba bet kurios susijusios jstaigos veikla, jskaitant jos savi-
ninky veikla, neturéty poveikio jos atitikties vertinimo veiklos nepriklau-
somumui, nesaliSkumui ar objektyvumui.

Notifikuotoji jstaiga mokes¢iy klausimu veikia remdamasi nuosekliy,
teisingy ir pagristy salygy sistema, atsizvelgdama | mazyjy ir vidutiniy
imoniy interesus, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB.

Siame skirsnyje iSdéstytais reikalavimais jokiu biidu netrukdoma notifi-
kuotajai jstaigai ir gamintojui, teikian¢iam paraiSka dél atitikties vertinimo,
keistis technine informacija ir reguliavimo rekomendacijomis.

Konfidencialumas

Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotas procediras,
kuriomis wuztikrinama, kad jos darbuotojai, komitetai, pavaldziosios
istaigos, subrangovai, bet kuri susijusi jstaiga ar iSorés jstaigy darbuotojai
laikytysi informacijos, kurig jie gauna vykdydami atitikties vertinimo
veikla, konfidencialumo reikalavimy, iSskyrus atvejus, kai ja atskleisti
reikalaujama pagal teisés aktus.

. Notifikuotosios jstaigos darbuotojai, vykdydami savo uzduotis pagal §j

reglamentg arba bet kokig nacionalinés teisés nuostata, kuria jis jgyvendi-
namas, laikosi reikalavimo saugoti profesing paslaptj, i§skyrus uz notifi-
kuotasias jstaigas atsakingy institucijy, valstybiy nariy kompetentingy
institucijy medicinos priemoniy srityje arba Komisijos atzvilgiu. Nuosa-
vybés teisés turi buti apsaugotos. Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi
dokumentuotas procediiras dél Sio skirsnio reikalavimy.

Atsakomybe

Notifikuotoji jstaiga turi turéti atitinkamg civilinés atsakomybés draudimag
savo atitikties vertinimo veiklos atzvilgiu, nebent atitinkama valstybé naré
prisiima $ig atsakomybe pagal nacionaling teise arba ta valstybé naré
tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.
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1.4.2.

1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Civilinés atsakomybés draudimo apimtis ir bendra finansiné verté turi
atitikti notifikuotosios jstaigos veiklos lygj ir geografing apréptj ir turi
biti proporcinga notifikuotosios jstaigos sertifikuoty priemoniy rizikos
profiliui. Civilinés atsakomybés draudimas dengia atvejus, kai notifikuotoji
istaiga gali buti jpareigota panaikinti, apriboti sertifikatus ar sustabdyti jy
galiojima.

Finansiniai reikalavimai

Notifikuotoji jstaiga turi turéti finansiniy iStekliy, reikalingy atitikties verti-
nimo veiklai vykdyti pagal jos paskyrimo jgaliojimus, taip pat susijusiai
komercinei veiklai vykdyti. Ji dokumentais patvirtina savo finansinj pajé-

gumg ir ilgalaikj ekonominj gyvybinguma ir pateikia to jrodymy, atsizvel-
giant, kai taikoma, ] bet kokias konkrecias aplinkybes pradiniu etapu.

Dalyvavimas koordinavimo veikloje

Notifikuotoji jstaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir
49 straipsnyje nurodytos notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupés veik-
loje arba uztikrina, kad vertinimus atliekantys jos darbuotojai biity apie tai
informuoti ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus priimantys jos

darbuotojai buty informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus, rekomen-
dacijas ir geriausios praktikos dokumentus, priimtus pagal §j reglamenta.

Notifikuotoji jstaiga atsizvelgia j rekomendacijas ir geriausios praktikos
dokumentus.

KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMAI

Notifikuotoji jstaiga nustato, dokumentuoja, igyvendina, palaiko ir naudoja
kokybés valdymo sistema, kuri yra tinkama pagal jos vykdomos atitikties
vertinimo veiklos pobtadj, sritj ir mastg ir kuri gali padéti nuosekliai
laikytis §io reglamento reikalavimy bei tai jrodyti.

Notifikuotosios jstaigos kokybés valdymo sistema apima bent Sias sritis:

— valdymo sistemos struktiirg ir dokumentacija, jskaitant politika ir jos
veiklos tikslus;

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams politika;

— vertinimo ir sprendimy priémimo procesus pagal notifikuotosios
istaigos darbuotojy ir vyresniosios vadovybés uzduotis, atsakomybeg
ir vaidmenj;

— atitikties vertinimo procediiry planavimg, vykdymga, vertinima ir
prireikus adaptavima;

— dokumenty kontrolg;

— jraSy kontrolg;

— valdymo perzilras;

— vidaus audita;

— taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

— skundus ir apeliacijas ir

— testinj mokyma.
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2.3.

2.4.

3.1.
3.1.1.

Jei dokumentai naudojami jvairiomis kalbomis, notifikuotoji jstaiga uztik-
rina ir kontroliuoja, kad jy turinys biity vienodas.

Notifikuotosios jstaigos vyresnioji vadovybe uztikrina, kad kokybés
valdymo sistema biity visapusiskai suprasta, jgyvendinta ir palaikoma
visoje notifikuotosios jstaigos organizacinéje struktiiroje, jskaitant paval-
dzigsias jstaigas ir subrangovus, dalyvaujancius vykdant atitikties verti-
nimo veikla pagal §j reglamenty.

Notifikuotoji jstaiga reikalauja, kad visi darbuotojai oficialiai jsipareigoty
(pasirasant ar lygiaveréiu budu) laikytis notifikuotosios jstaigos nustatyty
procediiry. Tame jsipareigojime apimami aspektai, susij¢ su konfidencia-
lumu ir nepriklausomumu nuo komerciniy ir kitokiy interesy, ir esama ar
buvusig sasaja su klientais. Reikalaujama, kad darbuotojai rastu uzpildyty
pareiskimus dél konfidencialumo, nepriklausomumo ir neSaliSkumo
principy laikymosi.

SU ISTEKLIAIS SUSIJE REIKALAVIMAI
Bendrosios nuostatos

Notifikuotosios jstaigos turi buti pajégios atlikti visas uzduotis, joms
tenkancias remiantis Siuo reglamentu, vadovaudamosi auks¢iausio laipsnio
profesinio saziningumo kriterijumi ir uztikrindamos reikiama konkrecios
srities kompetencija, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo pacios notifikuoto-
sios jstaigos, ar jos vykdomos jy vardu ir jy atsakomybe.

Visy pirma notifikuotosios jstaigos turi turéti reikalingy darbuotojy ir visa
jranga, patalpy ir kompetencija, kuriy reikia siekiant tinkamai atlikti tech-
nines, mokslines ir administracines uzduotis, susijusias su atitikties verti-
nimo veikla, kurig atlikti jos paskirtos, arba turéti galimybe¢ naudotis tokia
jranga, patalpomis ir kompetencija.

Toks reikalavimas reiSkia, kad visais atvejais kiekvienai atitikties verti-
nimo proceddrai ir kiekvienam priemoniy tipui, dél kuriy ji paskirta, noti-
fikuotoji jstaiga visada turi turéti pakankamai administraciniy, techniniy ir
moksliniy darbuotojy, turin€iy patirties ir Ziniy, susijusiy su atitinkamomis
priemonémis ir atitinkamomis technologijomis. Tokiy darbuotojy turi
pakakti, siekiant uztikrinti, kad atitinkama notifikuotoji jstaiga galéty
atlikti atitikties vertinimo uzduotis, be kita ko, medicininio tinkamumo
vertinimg, klinikinius jvertinimus ir priemoniy, dél kuriy ji paskirta, veiks-
mingumo bei saugos jvertinima, atsizvelgiant j Siame reglamente, visy
pirma I priede, iSdéstytus reikalavimus.

Notifikuotosios jstaigos sudétiné kompetencija turi bati tokia, kad ji galéty
vertinti tuos priemoniy tipus, dél kuriy ji paskirta. Notifikuotoji jstaiga turi
turéti pakankamg vidaus kompetencija, kad galéty kritiskai jvertinti iSorés
eksperty atliktus jvertinimus. Uzduotys, kurias notifikuotajai jstaigai drau-
dziama atlikti sudarant subrangos sutartis, iSdéstytos 4.1 skirsnyje.

Notifikuotosios jstaigos vykdomos priemoniy atitikties vertinimo veiklos
valdyme dalyvaujantys darbuotojai turi turéti tinkamy Ziniy, kad bty
sukurta ir naudojama vertinimg ir patikra atliekanciy darbuotojy atrankos,
juy kompetencijos patikros, jgaliojimy suteikimo atlikti uzduotis ir uzduociy
paskirstymo, jy pradinio ir tgstinio mokymo organizavimo ir jy pareigy
paskyrimo, taip pat Siy darbuotojy stebésenos sistema, siekiant uztikrinti,
kad vertinimg ir patikrg administruojantys ir atlickantys darbuotojai biity
kompetentingi atlikti reikalaujamas uzduotis.
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3.2.
3.2.1.

3.22.

3.23.

Notifikuotoji jstaiga nurodo bent viena asmenj i§ vyresniosios vadovybés,
kuriam tenka bendra atsakomybé uZ visg priemoniy atitikties vertinimo
veikla.

. Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad atitikties vertinimo veikloje dalyvau-

jantys darbuotojai iSlaikyty savo kvalifikacija ir ekspertines Zzinias, ir tuo
tikslu jgyvendina keitimosi patirtimi sistemg ir tgstinio mokymo ir §vie-
timo programa.

. Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja darbuotojy, jskaitant subran-

govus ir iSorés ekspertus, dalyvaujanéiy atitikties vertinimo veikloje,
pareigy ir atsakomybés apimtj ir ribas bei jgaliojimy lygj ir atitinkamai
apie tai informuoja tuos darbuotojus.

Darbuotojy kvalifikacijos kriterijai

Notifikuotoji jstaiga nustato ir dokumentuoja atitikties vertinimo veikloje
dalyvaujanc¢iy asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy
suteikimo procediiras, be kita ko, susijusias su ziniomis, patirtimi ir kita
reikalaujama kompetencija ir reikiamu pradiniu ir tgstiniu mokymu. Kvali-
fikacijos kriterijai apima jvairias atitikties vertinimo proceso funkcijas,
pavyzdziui, auditg, gaminio jvertinimg arba bandyma, techninés dokumen-
tacijos perzilirg ir sprendimy priémima, taip pat priemones, technologijas ir
sritis, pavyzdziui, biologinio suderinamumo, sterilizavimo, Zmogaus ir
gyvininés kilmés audiniy ir lgsteliy ir klinikinio jvertinimo, kurios patenka
1 paskyrimo apréptj.

3.2.1 skirsnyje nurodytuose kvalifikacijos kriterijuose remiamasi notifikuo-
tosios jstaigos paskyrimo apréptimi pagal veiklos srities aprasyma, kurj
valstybés narés naudoja 42 straipsnio 3 dalyje nurodyto notifikavimo
prane§imo atveju, ir pateikiant pakankamai iSsamig informacija apie reika-
laujama kvalifikacija pagal veiklos srities apraSymo poskyrius.

Specialtis kvalifikacijos kriterijai apibréziami bent Siy sri¢iy vertinimui
atlikti:

— ikiklinikinio jvertinimo,

— klinikinio jvertinimo,

— zmogaus ir gyvininés kilmés audiniy ir lasteliy,

— funkcinés saugos,

— programings jrangos,

— pakuotés,

— priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra vaistas,

— priemoniy, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie absor-
buojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai issisklaido Zzmogaus
organizme ir

— jvairiy rasiy sterilizavimo procesy.

Darbuotojus, atsakingus uz kvalifikacijos kriterijy nustatyma ir jgaliojimy
kitiems darbuotojams atlikti konkrecig atitikties vertinimo veiklg sutei-
kima, jdarbina pati notifikuotoji jstaiga, ir jie negali buti iSorés ekspertai
arba subrangovai. Jie turi turéti patvirtinty ziniy ir patirties visais S$iais
klausimais:

— Sagjungos priemoniy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai
dokumentai;
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3.2.4.

3.255.

— atitikties vertinimo procediiros, nustatytos $iame reglamente;

— jvairiapusés priemoniy technologijy ir priemoniy projektavimo bei
gamybos Zinios;

— notifikuotosios jstaigos kokybés valdymo sistema, susijusios proce-
diros ir reikalaujamos kvalifikacijos kriterijai;

— mokymas, svarbus darbuotojams, dalyvaujantiems priemoniy atitikties
vertinimo veikloje;

— pakankama patirtis atliekant atitikties vertinimus pagal §j reglamenta
arba anksciau taikytg teise notifikuotojoje jstaigoje.

Notifikuotosios jstaigos turi visada turéti darbuotojy, turinciy atitinkamy
klinikiniy ekspertiniy ziniy, ir, kai jmanoma, tokie darbuotojai turi buti
jdarbinti pacios notifikuotosios jstaigos. Tokie darbuotojai jtraukiami j visg
notifikuotosios jstaigos vertinimo ir sprendimy priémimo procesa tam,
kad:

— nustatyty, kada reikia specialisty vertinant gamintojo atlikta klinikinj
jvertinima, ir nustatyty tinkamai kvalifikuotus ekspertus;

— tinkamai parengty iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy Sio regla-
mento reikalavimy, bendryjy specifikacijy, rekomendacijy bei darniyjy
informuoti apie jy vertinimo ir teikiamy patarimy aplinkybes ir
pasekmes;

— galéty perziaréti ir moksliniu pagrindu ginCyti klinikiniame jvertinime
pateiktus klinikinius duomenis bei susijusius klinikinius tyrimus ir
duoty tinkamy rekomendacijy iSorés klinikiniams ekspertams dél
gamintojo pateikto klinikinio jvertinimo vertinimo;

— turéty galimybe moksliskai jvertinti ir, prireikus, gin¢yti pateikta klini-
kinj jvertinimg ir iSorés klinikiniy eksperty atlikto gamintojo klinikinio
jvertinimo vertinimo rezultatus;

— galéty uztikrinti klinikiniy eksperty atlikto klinikiniy jvertinimy verti-
nimo palyginamuma ir nuosekluma;

— galéty atlikti gamintojo atlikto klinikinio jvertinimo vertinimg ir klini-
kiniu poziliriu jvertinti iSorés eksperto pateikta nuomong, taip pat
pateikti rekomendacija notifikuotosios jstaigos sprendimus priiman-
¢iam asmeniui ir

— galéty rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitik-
ties vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Darbuotojai, atsakingi uz su gaminiais susijusios perzitros atlikimg
(gaminio perzitirg atlickantys asmenys), pvz., techninés dokumentacijos
perzitra ar tipo tyrima, jskaitant tokius aspektus, kaip antai klinikinis
ivertinimas, biologiné sauga, sterilizavimas ir programinés jrangos valida-
vimas, turi turéti visg Sig patvirtintg kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygia-
vertg kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje, pvz., medicinos, farma-
cijos, inzinerijos ar kity susijusiy moksly;
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3.2.6.

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos prieziiros gaminiy srityje arba
susijusioje veikloje, kaip antai gamybos, audito ar moksliniy tyrimy
veikla, 0 i$ jy — dvejy mety patirtj priemonés arba technologijy, kurias
reikia vertinti, projektavimo, gamybos, bandymy ar naudojimo srityje
arba su moksliniais aspektais, kuriuos reikia vertinti, susijusioje srityje;

— Ziniy apie priemoniy srities teisés aktus, jskaitant bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I priede;

— atitinkamy ziniy apie atitinkamus darniuosius standartus, bendrasias
specifikacijas ir rekomendacinius dokumentus ir patirties tais klausi-
mais;

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy priemoniy
standarty ir rekomendaciniy dokumenty srityse;

— atitinkamy ziniy ir patirties klinikinio jvertinimo srityje;

— atitinkamy ziniy apie priemones, kuriy vertinimg jie atlieka;

— atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas
IX-XI prieduose, ypa¢ apie ty procediiry, uz kurias jie atsakingi,
aspektus, ir patirties Sioje srityje, taip pat tinkamus jgaliojimus atlikti
minéta vertinima;

— sugebéjimg rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami
atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo sistemos audity
atlikimag (auditg vietoje atliekantys asmenys), turi turéti visg $ig patvirtintg
kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygia-
verte kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje, pavyzdziui, medicinos,
farmacijos, inzinerijos ar kity susijusiy moksly;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos prieziGros produkty srityje
arba susijusioje veikloje, kaip antai gamybos, audito ar moksliniy
tyrimy veikla, o i§ jy — dvejy mety patirtj kokybés valdymo srityje;

— atitinkamy ziniy apie priemoniy srities teisés aktus, taip pat susijusius
darniuosius standartus, bendrasias specifikacijas ir rekomendacinius
dokumentus;

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy priemoniy
standarty ir rekomendaciniy dokumenty srityse;

— atitinkamy Ziniy apie kokybés valdymo sistemas ir susijusius stan-
dartus ir rekomendacinius dokumentus;

— atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas
IX—XI prieduose, ypa¢ apie ty procediiry, uz kurias jie atsakingi,
aspektus, ir patirties §ioje srityje, taip pat tinkamus jgaliojimus atlikti
minétg audita;

— parengima audito metody srityje, leidziantj kritiSkai vertinti kokybés
valdymo sistemas;

— sugebéjima rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami
atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.
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3.2.7.

3.3.

3.4.
3.4.1.

Darbuotojai, kuriems tenka bendra atsakomybé uz galutines perzitiras ir
sprendimy priémima dél sertifikavimo, turi buti jdarbinami pacios notifi-
kuotosios jstaigos ir negali buti iSorés ekspertai ar subrangovai. Tie
darbuotojai, kaip grupé, turi turéti patvirtinty Ziniy ir i§samios patirties
visais $iais klausimais:

— priemoniy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai doku-
mentai;

— priemoniy atitikties vertinimas, susij¢s su Siuo reglamentu;

— kvalifikacijos tipai, patirtis ir ekspertinés Zinios, svarbios priemoniy
atitikties vertinimo srityje;

— jvairiapusés priemoniy technologijy Zinios, jskaitant pakankamg patirtj
sertifikavimo tikslais vertinamy priemoniy atitikties vertinimo srityje,
priemoniy pramoné ir priemoniy projektavimas ir gamyba;

— notifikuotosios jstaigos kokybés valdymo sistema, susijusios proce-
daros ir reikalaujama veikloje dalyvaujanciy darbuotojy kvalifikacija;

— sugebéjimas rengti jraSus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties
vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Darbuotojy kvalifikacijos, parengimo ir jgaliojimy jiems suteikimo doku-
mentacija

. Notifikuotoji jstaiga turi buti nustadiusi tvarka, kad buty visapusiskai

dokumentuojama kiekvieno atitikties vertinimo veikloje dalyvaujancio
darbuotojo kvalifikacija ir 3.2 skirsnyje nurodyty kvalifikacijos kriterijy
laikymasis. Kai iSimtinémis aplinkybémis atitiktis kvalifikacijos kriteri-
jams, nustatytiems 3.2 skirsnyje, negali buti visiSkai jrodyta, notifikuotoji
istaiga uz notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai pagrindzia Siems
darbuotojams suteiktus jgaliojimus atlikti konkrecig atitikties vertinimo
veikla.

. Dél visy savo darbuotojy, nurodyty 3.2.3-3.2.7 skirsniuose, notifikuotoji

istaiga sudaro ir atnaujina:

— schema, kurioje i$samiai nurodomi darbuotojy jgaliojimai ir atsako-
mybé atlieckant atitikties vertinimo veikla, ir

— jradus, patvirtinancius, kad jie turi reikiamy Ziniy ir patirties vykdyti
atitikties vertinimo veikla, kurig atlikti jiems yra suteikti jgaliojimai.
Siuose jrasuose pateikiamas kiekvieno vertinimg atliekan¢io darbuotojo
atsakomybés apibrézimo pagrindimas ir jrasai apie kiekvieno i§ jy
atlikta atitikties vertinimo veikla.

Subrangovai ir iSorés ekspertai

Nedarant poveikio 3.2 skirsniui, notifikuotosios jstaigos gali sudaryti
subrangos sutartis dél tam tikry aiSkiai apibrézty atitikties vertinimo
veiklos sudétiniy daliy.
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

Neleidziama sudaryti subrangos sutaréiy dél visos kokybés valdymo
sistemy audito ar su gaminiu susijusiy perzitiry veiklos; vis délto kai
kurias tos veiklos dalis gali vykdyti subrangovai ir iSorés auditoriai bei
ekspertai, dirbantys notifikuotosios jstaigos vardu. Atitinkamai notifikuo-
tajai jstaigai tenka visa atsakomybé uz tinkamy jrodymy dél subrangovy ir
eksperty kompetencijos vykdyti konkrecias jiems skirtas uzduotis patei-
kima, uz sprendimo priémima remiantis subrangovo vertinimu ir uz darba,
kurj jos vardu atlieka subrangovai ir ekspertai.

Notifikuotosios jstaigos negali sudaryti subrangos sutar¢iy del Sios veiklos:

— kvalifikacijos perziiiros ir iSorés eksperty veiklos stebésenos;

— audito ir sertifikavimo veiklos, kai atitinkama subrangos sutartis biity
sudaroma su audito ar sertifikavimo organizacijomis;

— uzduoliy, susijusiy su konkrecia atitikties vertinimo veikla, skyrimo
iSorés ekspertams ir

— galutinés perzitiros ir sprendimy priémimo funkcijy.

Jeigu notifikuotoji jstaiga uzsako, kad organizacija ar atskiras asmuo
subrangos budu atlikty tam tikrg atitikties vertinimo veikla, ji turi turéti
savo politika, apibiidinancia salygas, kuriomis galima sudaryti subrangos
sutartis, ir uztikrina, kad:

— subrangovas atitikty atitinkamus Siame priede nustatytus reikalavimus;

— subrangovai ir iSorés ekspertai tolesnémis subrangos sutartimis savo
ruoztu neuzsakyty, kad darba atlikty organizacijos ar darbuotojai, ir

— fizinis ar juridinis asmuo, kuris pateiké paraiska dél atitikties verti-
nimo, buty informuotas apie pirmoje ir antroje jtraukose nurodytus
reikalavimus.

Bet kokia subranga arba konsultacijos su iSorés darbuotojais turi bati
tinkamai dokumentuotos, tame negali dalyvauti tarpininkai ir tuo tikslu
turi bati sudaromas raSytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, bity
nuostatos dél konfidencialumo ir interesy konflikty. Atitinkama notifikuo-
toji jstaiga prisiima visg atsakomybe¢ uz subrangovy vykdomas uzduotis.

Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atliekant atitikties vertinima,
ypac dél naujy, invaziniy ir implantuojamyjy priemoniy ar technologijy,
atitinkama notifikuotoji jstaiga turi turéti vidaus kompetencija kiekvienoje
gaminiy srityje, dél kurios ji yra paskirta, kuri biity pakankama vadova-
vimo bendram atitikties vertinimui, eksperty nuomoniy tinkamumo ir
pagristumo tikrinimo ir sprendimy dél sertifikavimo priémimo tikslais.

Kompetencijos stebésena, mokymas ir keitimasis patirtimi

Notifikuotoji jstaiga nustato proceddras, skirtas visy atitikties vertinimo
veikloje dalyvaujanéiy vidaus bei iSorés darbuotojy ir subrangovy kompe-
tencijos, atitikties vertinimo veiklos ir darbo rezultaty pradiniam vertinimui
atlikti ir testinei stebésenai vykdyti.
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3.5.2. Notifikuotosios jstaigos reguliariai apzvelgia savo darbuotojy kompeten-

4.2.

cija, nustato mokymo poreikius ir sudaro mokymo plana, kad kiekvienas
atskiras darbuotojas i$laikyty reikiamo lygio kvalifikacijg ir zinias. Atlie-
kant $ig apzvalga bent patikrinama, ar darbuotojai:

— zino apie galiojancius Sgjungos ir nacionalinius priemoniy srities teisés
aktus, atitinkamus darniuosius standartus, bendrasias specifikacijas,
rekomendacinius dokumentus ir 1.6 skirsnyje nurodytos koordinavimo
veiklos rezultatus, ir

— dalyvauja keiCiantis patirtimi vidaus lygmeniu ir dalyvauja testinéje
mokymo ir §vietimo programoje, nurodytoje 3.1.2 skirsnyje.

PROCESO REIKALAVIMAI
Bendrosios nuostatos

Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotus procesus ir pakan-
kamai i§samiai apibréztas procediiras kiekvienai atitikties vertinimo
veiklai, del kurios ji paskirta, atlikti, apimancius atskirus etapus nuo
veiklos prie§ paraiSkos pateikimg iki sprendimy priémimo ir prieziiiros,
prireikus atsizvelgiant | priemoniy atitinkamus ypatumus.

4.3, 4.4, 4.7 ir 4.8 skirsniuose iSdéstyti reikalavimai vykdomi kaip notifi-
kuotyjy jstaigy vidaus veiklos dalis ir dél tokios veiklos negali biiti suda-
rytos subrangos sutartys.

Notifikuotyjy jstaigy darby jkainiai ir veikla iki paraiskos pateikimo

Notifikuotoji jstaiga:

a) skelbia paraiskos teikimo procediiros, kurig taikant gamintojai gali
gauti jos i8duodama sertifikata, apraSyma, su kuriuo galima susipazinti
vieSai. Tame aprasyme nurodoma, kokiomis kalbomis parengta doku-
mentacija yra priimtina ir kokiomis kalbomis vykdoma visa susijusi
korespondencija;

b

=

turi turéti dokumentuotas procediras, susijusias su mokesciais, moké-
tinais uz konkreéig atitikties vertinimo veikla, ir bet kuriomis kitomis
finansinémis salygomis, susijusiomis su notifikuotyjy jstaigy vykdoma
priemoniy vertinimo veikla, ir dokumentuoja i§samia informacija apie
tokius mokescius ir salygas;

o
~

turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su teikiamy atitikties
vertinimo paslaugy reklamavimu. Tomis procediromis uztikrinama,
kad reklama ar propagavimo veikla jokiu blidu nebity leidziama
suprasti ar dél to nebiity galima daryti iSvados, kad jos vykdomas
atitikties vertinimas suteiks gamintojams teis¢ anksciau patekti j rinka
ar bus greitesnis, paprastesnis ar ne toks grieztas, palyginti su kitomis
notifikuotosiomis jstaigomis;

d

=

turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias reikalaujama perzii-
réti iki paraiSkos pateikimo suteikta informacija, jskaitant parengiamajg
patikra, ar gaminiui taikomas §is reglamentas, ir jo klasifikacija, prie§
pateikiant gamintojui darby jkainius, susijusius su konkreciu atitikties
vertinimu; ir

J
~

uztikrinti, kad visos sutartys, susijusios su atitikties vertinimo veikla,
kuriai taikomas §is reglamentas, biity sudaromos tiesiogiai tarp gamin-
tojo ir notifikuotosios jstaigos, o ne su bet kuria kita organizacija.
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4.3.

4.4.

4.5.
4.5.1.

ParaiSky perzitiros ir sutartys

Notifikuotoji jstaiga reikalauja pateikti oficialia gamintojo arba jgaliotojo
atstovo pasirasytg paraiSka, kurioje pateikiama visa atitinkamam atitikties
vertinimui reikalinga informacija ir gamintojo deklaracijos, kaip nurodyta
IX—XI prieduose.

Notifikuotosios jstaigos ir gamintojo sutartis — tai abiejy Saliy pasiraSytas
ratiskas susitarimas. Ja saugo notifikuotoji jstaiga. Sioje sutartyje nusta-
tomos aiskios salygos ir prievolés, kuriomis sudaroma galimybé notifikuo-
tajai jstaigai veikti pagal Sio reglamento reikalavimus, jskaitant gamintojo
prievol¢ informuoti notifikuotaja jstaiga apie budrumo ataskaitas, notifi-
kuotosios jstaigos teis¢ sustabdyti, apriboti iSduoty sertifikaty galiojima
arba juos panaikinti ir notifikuotosios jstaigos pareigg vykdyti savo infor-
mavimo prievoles.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas paraiSky perzitiros proce-
diras, kurios apima Siuos aspektus:

a) ty paraisky iSsamuma atsizvelgiant | reikalavimus, numatytus atitinka-
moje atitikties vertinimo procediroje, kaip nurodyta atitinkamame
priede, pagal kurj siekiama patvirtinimo,

b) tose paraiSkose nurodyty gaminiy priskyrimo priemonéms ir jy konkre-
taus klasifikavimo patikra,

c) ar pareiSkéjo pasirinktos atitikties vertinimo procediiros yra taikytinos
atitinkamai priemonei pagal §j reglamenta,

d) notifikuotosios jstaigos galimybe vertinti paraiska remiantis jos pasky-
rimu ir

e) pakankamy ir tinkamy iStekliy turéjima.

Kiekvienos atliktos paraiskos perzitiros rezultatai dokumentuojami. Infor-
macija apie atmestas ar atsiimtas paraiSkas pateikiama 57 straipsnyje nuro-
dytai elektroninei sistemai ir $i informacija yra prieinama kitoms notifi-
kuotosioms jstaigoms.

Istekliy skyrimas

Notifikuotosios jstaigos turi turéti dokumentuotas procediras, skirtas
uztikrinti, kad visg atitikties vertinimo veiklg vykdyty tinkamai jgalioti ir
kvalifikuoti darbuotojai, turintys pakankamai patirties vertinant priemones,
sistemas bei procesus ir susijusiag dokumentacija, kuriy atitikties vertinimas
yra atliekamas.

Kiekvienai paraiSkai notifikuotoji jstaiga nustato reikiamus iSteklius ir
vieng asmenj, kurio atsakomybe uztikrinama, kad ta paraiSka buty verti-
nama pagal atitinkamas procediiras ir kad kiekvienai vertinimo uzduociai
atlikti buty pasitelkti atitinkami istekliai, jskaitant darbuotojus. Uzduociy,
kurias reikia atlikti atliekant atitikties vertinima, paskirstymas ir visi
vélesni §io paskirstymo pakeitimai dokumentuojami.

Atitikties vertinimo veikla
Bendrosios nuostatos

Notifikuotoji jstaiga ir jos darbuotojai atitikties vertinimo veikla vykdo
vadovaudamiesi auks$ciausio laipsnio profesinio saziningumo principu ir
reikiama technine bei moksline kompetencija konkreciose srityse.
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Notifikuotoji jstaiga turi turéti ekspertiniy ziniy, patalpy ir dokumentuotas
procediiras, kurios biity pakankamos, kad veiksmingai biity vykdoma
atitikties vertinimo veikla, kuriai atitinkama notifikuotoji jstaiga yra
paskirta, atsizvelgiant j IX—XI prieduose nustatytus atitinkamus reikala-
vimus, visy pirma j visus $iuos reikalavimus:

— tinkamai planuoti kiekvieno atskiro projekto vykdyma,

— uztikrinti tokig vertinimo grupiy sudétj, kad pakakty su atitinkama
technologija susijusios patirties, ir uztikrinti nuolatinj objektyvumg ir
nepriklausomuma, taip pat numatyti vertinimo grupés nariy rotacija
atitinkamais laiko tarpais,

— paaiskinti atitikties vertinimo veiklos uzbaigimo terminy nustatymo
motyvus,

— vertinti gamintojo techning dokumentacijg ir sprendimus, pasitelktus
siekiant laikytis I priede iSdéstyty reikalavimy,

— perzitiréti gamintojo procediras ir dokumentacija, susijusias su ikikli-
nikiniy aspekty jvertinimu,

— perziliréti gamintojo procediiras ir dokumentacija, susijusias su klini-
kiniu jvertinimu,

— spresti dél sasajos tarp gamintojo rizikos valdymo proceso ir jo iSvady
del ikiklinikinio bei klinikinio jvertinimy ir jy analizés, taip pat jver-
tinti jy tinkamuma jrodyti atitiktj atitinkamiems I priede nustatytiems
reikalavimams,

— atlikti specialigsias procediiras, nurodytas IX priedo 5.2-5.4 skirs-
niuose,

— Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atveju atlikti atrinkty tipiniy prie-
moniy techninés dokumentacijos vertinima,

— planuoti ir periodiskai atlikti atitinkamus priezitros auditus ir verti-
nimus, atlikti arba paprasyti atlikti tam tikrus bandymus siekiant patik-
rinti, ar tinkamai veikia kokybés valdymo sistema, ir i§ anksto nepra-
nesus atlikti auditus vietoje,

— kiek tai susij¢ su priemoniy pavyzdziy émimu, patikrinti, ar pagaminta
priemoné atitinka techning dokumentacija; tokiais reikalavimais apibre-
ziami atitinkami pavyzdziy émimo kriterijai ir bandymo procediira iki
pavyzdziy émimo,

— jvertinti ir patikrinti, ar gamintojas laikosi atitinkamy priedy.

Notifikuotoji jstaiga, jei reikia, atsizvelgia j turimas bendrasias specifika-
cijas, rekomendacinius ir geriausios praktikos dokumentus, taip pat |
darniuosius standartus, net jeigu gamintojas nedeklaruoja, kad pastaryjy
laikosi.

. Kokybés valdymo sistemos auditavimas

a) Atlikdama kokybés valdymo sistemos vertinima, notifikuotoji jstaiga,
pries atlikdama audita ir laikydamasi savo dokumentuoty procediry:

— vertina pateikta dokumentacija pagal atitinkama prieda dél atitikties
vertinimo ir parengia audito programg, kurioje aiSkiai apibrézia,
kiek reikia atlikti veiksmy ir kokia eilés tvarka, kad buty jrodyta,
jog auditas apima visg gamintojo kokybés valdymo sistema, ir biity
nustatyta, ar ji atitinka $io reglamento reikalavimus,
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— identifikuoja sasajas tarp jvairiy gamybos viety ir atsakomybés
paskirstymg joms, taip pat identifikuoja atitinkamus gamintojo
tiekéjus ir (arba) subrangovus ir sprendzia, ar reikia atlikti konkrety
bet kurio i§ Siy tiekéjy arba subrangovy arba abiejy iy kategorijy
atstovy audita,

— ai8kiai apibrézia kiekvieno audito programoje nurodyto audito
tikslus, kriterijus ir apimtj ir parengia audito plang, kuriame
tinkamai atspindimi atitinkamoms priemonéms, technologijoms ir
procesams taikomi specialieji reikalavimai ir i juos atsizvelgiama,

— parengia ir atnaujina Ila klasés ir IIb klasés priemoniy pavyzdziy
émimo plana, skirtg II ir III prieduose nurodytai techninei dokumen-
tacijai jvertinti ir apimantj visg tokiy priemoniy, patenkanciy j
gamintojo paraiSkos apréptj, spektra. Tuo planu uZztikrinama, kad
sertifikato galiojimo laikotarpiu biity paimta visy priemoniy,
kurioms taikomas sertifikatas, pavyzdziy ir

— atrenka ir paskiria tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus
atskiriems auditams atlikti. Atitinkami grupés nariy vaidmenys,
atsakomybé ir jgaliojimai aiskiai apibréziami ir dokumentuojami.

b) Notifikuotoji jstaiga pagal audito programa, kurig ji parengé, laikyda-
masi savo dokumentuoty procediry:

— audituoja gamintojo kokybés valdymo sistema siekiant patikrinti,
kad kokybés valdymo sistema uztikrinama, jog atitinkamos prie-
mongés atitinka atitinkamas §io reglamento nuostatas, kurios
taikomos priemonéms kiekvienu etapu, pradedant projektavimu,
atliekant galutinj kokybés patikrinima ir baigiant nuolatine prie-
zilira, ir nustato, ar laikomasi $io reglamento reikalavimy,

— remdamasi atitinkama technine dokumentacija ir siekdama nusta-
tyti, ar gamintojas atitinka atitinkamame priede dél atitikties verti-
nimo nurodytus reikalavimus, perziliri ir audituoja gamintojo
procesus ir posistemius, visy pirma skirtus:

— projektavimui ir kiirimui,

— gamybos ir procesy kontrolei,

— gaminio dokumentacijai,

— jsigijimo kontrolei, jskaitant jsigyty priemoniy patikra,

— taisomiesiems ir prevenciniams veiksmams, jskaitant tuos, kurie
vykdomi atliekant priezilirag po pateikimo rinkai, ir

— klinikiniam stebé&jimui po pateikimo rinkai,

taip pat perzitri ir audituoja gamintojo priimtus reikalavimus ir
nuostatas, be kita ko, susijusius su bendryjy saugos ir veiksmin-
gumo reikalavimy, i§déstyty I priede, jvykdymu.

Dokumentacijos pavyzdziai imami taip, kad bty atspindéta su
priemonés numatytu naudojimu susijusi rizika, gamybos technolo-
gijy sudétingumas, gaminamy priemoniy spektras ir klasés ir bet
kokia turima priezitiros po pateikimo rinkai informacija,
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— jei tai dar nenumatyta audito programoje, atlieka procesy kontrolés
audita gamintojo tiekéjy patalpose, kai gatavy priemoniy atitikciai
didelés jtakos turi tiekéjy veikla ir ypa¢ kai gamintojas negali
jrodyti pakankamai kontroliuojas savo tiekéjus,

— atlieka techninés dokumentacijos vertinimus remdamasi savo
pavyzdziy émimo planu ir atsizvelgdama j 4.5.4 ir 4.5.5 skirsnius,

— notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad audito iSvados buty tinkamai ir
nuosekliai klasifikuojamos pagal Sio reglamento reikalavimus ir
atitinkamus standartus arba geriausios praktikos dokumentus,
kuriuos parengia ar priima MPKG.

. Gaminio patikra

Techninés dokumentacijos vertinimas

Techninés dokumentacijos vertinimui, atlickamam pagal IX priedo
I skyriy, atlikti notifikuotosios jstaigos turi turéti pakankamai ekspertiniy
ziniy, patalpy ir dokumentuotas procediiras, taikomas:

— skiriant tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus nagrinéti
atskirus aspektus, kaip antai priemonés naudojima, biologinj suderina-
muma, klinikinj jvertinima, rizikos valdymag ir sterilizavimg ir

— vertinant  projekto atitiktj Siam reglamentui ir atsizvelgiant |
4.5.4-4.5.6 skirsnius. Tas vertinimas apima gamintojy blisimy, vyks-
tanciy ir galutiniy patikrinimy jgyvendinimo ir jy rezultaty nagriné-
jima. Jei reikia atlikti papildomy bandymy arba reikia kity jrodymy
atitikties §io reglamento reikalavimams vertinimui atlikti, atitinkama
notifikuotoji jstaiga atlicka tinkamus fizinius ar laboratorinius
bandymus, susijusius su priemone, arba atlikti tokius bandymus
praso gamintojo.

Tipo tyrimai

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai
ekspertiniy ziniy ir patalpy priemoniy tipo tyrimams atlikti pagal X prieda,
iskaitant gebéjima:

— nagrinéti ir vertinti techning dokumentacija, atsizvelgiant |
4.5.4-4.5.6 skirsnius, ir patikrinti, ar to tipo priemonés pagamintos
laikantis tos dokumentacijos;

— nustatyti bandymy plang, kuriame biity nurodyti visi atitinkami ir
kritiniai parametrai, dél kuriy bandymus turi atlikti notifikuotoji jstaiga
arba dé¢l kuriy bandymai turi bati atlikti jos atsakomybe;

— dokumentuoti ty parametry pasirinkimo pagrindima;

— atlikti atitinkamus tyrimus ir bandymus siekiant patikrinti, ar gamintojo
pasitelkti sprendimai atitinka [ priede nustatytus bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus. Tokie tyrimai ir bandymai apima visus
reikalingus bandymus siekiant patikrinti, ar gamintojas faktiskai taiké
atitinkamus standartus, kuriais jis nusprendé remtis;

— susitarti su pareiskéju, kur bus atliekami reikalingi bandymai, jei noti-
fikuotoji jstaiga jy neatliks tiesiogiai; ir
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— prisiimti visg atsakomybe uz bandymy rezultatus. | gamintojo pateiktus
bandymy protokolus atsizvelgiama tik tuo atveju, jei juos iSdave
kompetentingos ir nepriklausomos nuo gamintojo atitikties vertinimo
istaigos.

Patikra atliekant kiekvieno gaminio tyrimg ir bandymus

Notifikuotoji jstaiga:

a) turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy Zziniy ir
patalpy kiekvieno gaminio patikrai, kuri biity vykdoma atliekant tyrima
ir bandymus, atlikti pagal XI priedo B dalj;

b

~

nustato bandymy plang, kuriame nurodomi visi atitinkami ir kritiniai
parametrai, dél kuriy bandymus turi atlikti notifikuotoji jstaiga arba jie
turi buti atlikti jos atsakomybe, siekiant:

— IIb klasés priemoniy atveju patikrinti priemonés atitikti ES tipo
tyrimo sertifikate apraSytam tipui ir toms priemonéms taikomiems
$io reglamento reikalavimams,

— Ila klasei priskiriamy priemoniy atveju patvirtina atitiktj II ir
III prieduose nurodytai techninei dokumentacijai ir toms priemo-
néms taikomiems Sio reglamento reikalavimams;

C

~

dokumentuoja b punkte nurodyty parametry pasirinkimo pagrindima;

d

=

turi turéti dokumentuotas procediiras atitinkamiems jvertinimams ir
bandymams atlikti, siekiant patikrinti priemonés atitiktj §io reglamento
reikalavimams atliekant kiekvieno gaminio tyrimg ir bandymus, kaip
nurodyta XI priedo 15 skirsnyje;

(S

~

turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias su pareiskéju susi-
tariama, kada ir kur turi bati atlikti batini bandymai, kuriy neturi atlikti
pati notifikuotoji jstaiga, ir

f) prisiima visg atsakomybe¢ uz bandymy pagal dokumentuotas procediiras
rezultatus; | gamintojo pateiktus bandymy protokolus atsizvelgiama tik
tuo atveju, jei juos iSdavé kompetentingos ir nepriklausomos nuo
gamintojo atitikties vertinimo jstaigos.

. Ikiklinikinio jvertinimo vertinimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras gamintojo proce-
diroms ir dokumentacijai, susijusiai su ikiklinikiniy aspekty jvertinimu,
perziaréti. Notifikuotoji jstaiga nagrinéja ir patikrina, ar gamintojo proce-
dirros ir dokumentacija tinkamai apima toliau nurodytus aspektus, ir vali-
duoja, kad tai padaryta:

a) ikiklinikinio jvertinimo planavimg, atlikima, vertinima, ataskaity
teikimg ir prireikus atnaujinimag, visy pirma

— paieska mokslinéje ikiklinikingje literatiroje ir

— ikiklinikinius bandymus, pavyzdziui, laboratorinius bandymus,
imituojamo naudojimo bandymus, kompiuterinj modeliavima,
bandomyjy gyviiny naudojima,

b) salycio su kiinu pobiid;j ir trukme ir specifing susijusia biologing rizika,
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c) sasaja su rizikos valdymo procesu ir

d) turimy ikiklinikiniy duomeny jvertinimg ir analiz¢ bei jy tinkamuma
irodyti atitiktj atitinkamiems I priede i§déstytiems reikalavimams.

Notifikuotosios jstaigos atliekamas ikiklinikinio jvertinimo procediiry ir
dokumentacijos vertinimas apima atliktos literatiiros paieskos ir viso vali-
davimo, patikros ir bandymy rezultatus bei padarytas i$vadas, taip pat
paprastai apima galimybés naudoti alternatyvias medZziagas ir substancijas
nagrinéjimag ir jame atsizvelgiama j gatavos priemonés pakuote, patva-
rumg, jskaitant tinkamumo naudoti laika. Tais atvejais, kai gamintojas
néra atlikes naujy bandymy arba yra nukrypimy nuo procediry, atitinkama
notifikuotoji jstaiga kritiSkai i$nagrinéja gamintojo pateikta pagrindima.

. Klinikinio jvertinimo vertinimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras gamintojo proce-
daroms ir dokumentacijai, susijusiai su klinikiniu jvertinimu, jvertinti,
skirtas tiek pirminiam atitikties vertinimui, tiek nuolatiniam vertinimui.
Notifikuotoji jstaiga nagrin¢ja ir patikrina, ar gamintojy proceddros ir
dokumentacija tinkamai apima toliau nurodytus aspektus, ir validuoja,
kad tai padaryta:

— klinikinio jvertinimo planavima, atlikima, vertinima, ataskaity teikima
ir atnaujinima, kaip nurodyta XIV priede,

— prieziirg po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai,

— sgsaja su rizikos valdymo procesu,

— turimy ikiklinikiniy duomeny jvertinimg ir analize bei jy tinkamuma
irodyti atitiktj atitinkamiems I priede iSdéstytiems reikalavimams ir

— iSvadas, padarytas atsizvelgiant j klinikinius jrodymus, ir klinikinio
jvertinimo ataskaitos parengima.

Pirmoje pastraipoje nurodytose procediirose atsizvelgiama j turimas bend-
rasias specifikacijas, rekomendacinius ir geriausios praktikos dokumentus.

Notifikuotosios jstaigos atlikti klinikiniy jvertinimy vertinimai, kaip nuro-
dyta XIV priede, apima:

— gamintojo nurodyta numatytg naudojimg ir jo apibréZtus teiginius apie
priemone,

— Kklinikinio jvertinimo planavima,

— literattiros paie$skos metodika,

— atitinkama dokumentacija, parengta atlikus literatiiros paieska,

— klinikinj tyrima,

— deklaruojamo lygiavertiSkumo kitoms priemonéms pagrjstuma, lygia-
vertiSkumo jrodyma, lygiaverciy ir panasiy priemoniy tinkamumo ir
del sio aspekto padaryty iSvady duomenis,

— priezitra po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai,

— klinikinio jvertinimo ataskaitg ir

kinis steb¢jimas po pateikimo rinkai.
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4.6.

4.7.

kiniais duomenimis, atitinkama notifikuotoji jstaiga uZtikrina, kad gamin-
tojo padarytos iSvados biity pagristos atsizvelgiant j patvirtintg klinikinio
tyrimo plang.

Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad klinikinis jvertinimas tinkamai apimty
atitinkamus I priede nustatytus saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kad
jis biity tinkamai suderintas su rizikos valdymo reikalavimais, kad jis buty
atliekamas pagal XIV prieda ir kad jis buity tinkamai atspindétas pateiktoje
su priemone susijusioje informacijoje.

. Specialiosios procediiros

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai
ekspertiniy ziniy ir patalpy, kad atlikty procediiras, nurodytas IX priedo
5 ir 6 skirsniuose, X priedo 6 skirsnyje ir XI priedo 16 skirsnyje, dél kuriy
ji paskirta.

Jei priemonés pagamintos naudojant gyviininés kilmés audinius ar lasteles
arba jy darinius, pavyzdziui, uzkreCiama spongiformine encefalopatija
galin¢iy uzsikrésti roSiy, kaip nurodyta Reglamente (ES) Nr. 722/2012,
notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediras, kurios atitinka
tame reglamente nurodytus reikalavimus, be kita ko, skirtas vertinimo
ataskaitos santraukos parengimui atitinkamai kompetentingai institucijai.

Ataskaity teikimas

Notifikuotoji jstaiga:

— uztikrina, kad visi atitikties vertinimo etapai buty dokumentuojami
taip, kad vertinimo iSvados biity aiskios ir jrodyty atitiktj Sio regla-
mento reikalavimams ir kad asmenims, kurie patys nedalyvauja verti-
nime, pavyzdziui, skirian¢iyjy institucijy darbuotojams, tai galéty biiti
objektyvils tokios atitikties jrodymai,

— uztikrina, kad atliekant kokybés valdymo sistemos audita biity galima
naudotis jraSais, kuriy pakakty tam, kad buty galima nustatyti aiskia
audito seka,

— klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje aiSkiai dokumentuoja savo
atlikty klinikiniy jvertinimy vertinimo i$vadas, ir

— pateikia iSsamig ataskaita dél kiekvieno konkretaus projekto, grin-
dziamg standartine forma, kurioje pateikiami batiniausi elementai,
kuriuos nustato Medicinos priemoniy koordinavimo grupé.

Notifikuotosios jstaigos ataskaitoje:

— aiSkiai dokumentuojami jos atlikto vertinimo rezultatai ir pateikiamos
aiskios iSvados, padarytos patikrinus, kaip gamintojas laikosi Sio regla-
mento reikalavimy,

— teikiama rekomendacija dél notifikuotosios jstaigos atlieckamos galu-
tinés perziliros ir galutinio sprendimo, kurj turi priimti notifikuotoji
istaiga; Siag rekomendacijg paraSu patvirtina atsakingas notifikuotosios
istaigos darbuotojas, ir

— ji pateikiama atitinkamam gamintojui.

Galutiné perzitira
Prie$ priimdama galutinj sprendimg notifikuotoji jstaiga:
— uztikrina, kad darbuotojai, paskirti atlikti galuting perzitirg ir priimti

sprendimus dél konkreéiy projekty, buty tinkamai jgalioti ir kad tai
bty ne tie darbuotojai, kurie atliko vertinimus,
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— tikrina, kad sprendimams priimti reikalinga (-os) ataskaita (-os) ir
patvirtinamoji dokumentacija, be kita ko, susijusi su vertinimo metu
nustatytos neatitikties atvejy pasalinimu, biity i§samios ir pakankamos
atsizvelgiant j paraiSkos apréptj ir

— tikrina, ar néra jokiy nepasalinty neatitikties atvejy, dél kuriy nebiity
galima i8duoti sertifikato.

Sprendimai ir sertifikavimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas sprendimy priémimo proce-
diras, be kita ko, apimancias atsakomybeés uz sertifikaty iSdavima, galio-
jimo sustabdyma, apribojima ir panaikinimg paskirstyma. Tos procediiros
apima praneSimo reikalavimus, iSdéstytus Sio reglamento V skyriuje. Tos
procediiros turi buti tokios, kad atitinkama notifikuotoji jstaiga galéty:

— nuspresti, remdamasi vertinimo dokumentacija ir turima papildoma
informacija, ar laikomasi $io reglamento reikalavimy,

— nuspresti, remdamasi savo atlikto klinikinio jvertinimo ir rizikos
valdymo vertinimo rezultatais, ar priezitiros po pateikimo rinkai
planas, jskaitant klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plana, yra
tinkamas,

— nuspresti dél notifikuotosios jstaigos atlickamos naujausio klinikinio
ivertinimo tolesnés perziiros konkreéiy etapy,

— nuspresti, ar reikia apibrézti konkrecias su sertifikavimu susijusias
salygas ar nuostatas,

— nuspresti, atsizvelgdama | naujoviskuma, rizikos klaseg, klinikinj jverti-
nimg ir priemonés rizikos analizés iSvadas, dél sertifikavimo laiko-
tarpio, kuris negali biiti ilgesnis nei penkeri metai,

— aisSkiai dokumentuoti sprendimy priémimo ir patvirtinimo etapus, jskai-
tant patvirtinima atsakingy darbuotojy parasais,

— aiskiai dokumentuoti atsakomybe¢ uz pranesima apie sprendimus ir su
tuo susijusius mechanizmus, visy pirma tais atvejais, kai galutinis
sertifikatag pasiraSantis asmuo néra sprendimg priimantis asmuo ar
vienas i§ tokiy asmeny arba neatitinka 3.2.7 skirsnyje nustatyty reika-
lavimy,

— pagal XII priede nustatytus bitiniausius reikalavimus isduoti sertifi-
katg (-us) galiojimo laikotarpiui, kuris negali bati ilgesnis nei penkeri
metai, ir nurodyti, ar yra konkre¢iy su sertifikavimu susijusiy salygy ar
apribojimy,

— i8duoti sertifikatg (-us) tik pareiSkéjui ir ji turi neiSduoti sertifikaty,
taikomy keliems subjektams, ir

— uztikrinti, kad apie vertinimo rezultatus ir atitinkamg sprendima biity
praneSta gamintojui ir kad jie buity jtraukti | 57 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg.

Pakeitimai ir pataisos

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras ir sutartines
priemones su gamintojais, susijusias su gamintojy prievolémis informuoti
ir toliau nurodyty pakeitimy vertinimu:

— patvirtintos (-y) kokybés valdymo sistemos (-y) arba atitinkamos
gaminiy grupés,
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4.10.

— patvirtinto priemonés projekto,

— numatyto priemonés naudojimo arba teiginiy apie priemong,

— patvirtinto priemonés tipo ir

— bet kurios medziagos, kuri yra priemonés sudétyje arba naudojama
priemonei gaminti ir kuriai taikomos ,specialiosios procediiros®
pagal 4.5.6 skirsnj.

Pirmoje pastraipoje nurodytos procediiros ir sutartinés priemonés, be kita
ko, apima pirmoje pastraipoje nurodyty pakeitimy reik§Smingumo patikri-
nimo priemones.

Laikydamasi savo dokumentuoty procediry atitinkama notifikuotoji
jstaiga:

— uztikrina, kad gamintojai iSankstiniam patvirtinimui pateikty pakei-
timy, nurodyty pirmoje pastraipoje, planus ir atitinkamg su tokiais
pakeitimais susijusig informacija,

— vertina pasiiilytus pakeitimus ir tikrina, ar padarius tuos pakeitimus
kokybés valdymo sistema arba priemonés projektas ar tipas tebeati-
tinka Sio reglamento reikalavimus, ir

— praneSa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia ataskaitg arba, kai
taikoma, papildomg ataskaita, kurioje iSdéstomos pagristos jos verti-
nimo i$vados.

Priezitros veikla ir stebésena po sertifikavimo

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras:

— kuriomis apibréziama, kaip ir kada turi buti atlickama gamintojy prie-
zitiros veikla. Tos procediiros, be kita ko, apima nuostatas dél pas
gamintojus ir, jei taikoma, pas subrangovus ir tiekéjus, kurie atlieka
gaminiy bandymus, atlieckamy audity vietoje, apie kuriuos i§ anksto
nepraneSama, ir dél atitikties gamintojams privalomoms salygoms,
susijusioms su sprendimais dél sertifikavimo, pavyzdziui, klinikiniy
duomeny atnaujinimo nustatytais laiko tarpais salygai, stebésenos,

— skirtas analizuoti atitinkamus moksliniy ir klinikiniy duomeny ir po
pateikimo rinkai gautos informacijos, susijusios su jy paskyrimo aprép-
timi, Saltinius. | tokig informacija atsizvelgiama planuojant ir vykdant
priezitiros veikla, ir

— skirtas perzitréti budrumo duomenis, prie kuriy ji turi prieigg pagal
92 straipsnio 2 dalj, siekiant jvertinti jos poveikj, jei jo esama, esamy
sertifikaty galiojimui. ]vertinimo rezultatai ir priimti sprendimai iSsa-
miai dokumentuojami.

Atitinkama notifikuotoji jstaiga, gavusi informacijg apie budrumo atvejus
i§ gamintojo arba kompetentingy institucijy, nusprendzia, kurig i§ 8iy gali-
mybiy taikyti:

— nesiimti veiksmy, nes akivaizdu, kad budrumo atvejis néra susijgs su
suteiktu sertifikatu,

— stebéti gamintojo ir kompetentingy institucijy veiklg ir gamintojo atlie-
kamo tyrimo rezultatus, kad buty galima nustatyti, ar suteikto sertifi-
kato galiojimui kyla pavojus arba ar buvo imtasi atitinkamy taisomyjy
veiksmy,
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— taikyti nepaprastasias priezitiros priemones, pavyzdziui, dokumenty
perziira, audita, apie kurj i§ anksto nepraneSama arba praneSama
likus nedaug laiko, gaminiy bandymus, jei tikétina, kad suteikto serti-
fikato galiojimui kyla pavojus,

— daZniau atlikti prieziiiros auditus,

— atlikti konkreciy gaminiy ar procesy perzilirg atliekant kita gamintojo
auditg arba

— imtis bet kurios kitos tinkamos priemonés.

Kiek tai susij¢ su gamintojy prieziliros auditais, notifikuotoji jstaiga turi
turéti dokumentuotas procediras, pagal kurias:

— bent kartg per metus biity atlieckami gamintojo priezitiros auditai, kurie
turi buti planuojami ir atliekami laikantis atitinkamy 4.5 skirsnyje
nustatyty reikalavimy,

— buty uztikrinamas tinkamas gamintojo dokumentacijos, susijusios su
budrumu, priezitira po pateikimo rinkai ir klinikiniu steb&jimu po
pateikimo rinkai, ir minéty sri¢iy nuostaty taikymo jvertinimas,

— biity imami priemoniy ir techninés dokumentacijos pavyzdziai ir
bandomos priemonés audity metu pagal i§ anksto nustatytus pavyzdziy
émimo kriterijus ir bandymo procediiras siekiant uztikrinti, kad gamin-
tojas nuolat taikyty patvirtintg kokybés valdymo sistema,

— buty uztikrinama, kad tas gamintojas laikytysi dokumentavimo ir infor-
mavimo prievoliy, nustatyty atitinkamuose prieduose, ir kad jo proce-
dirose buty atsizvelgta | kokybés valdymo sistemy jgyvendinimo
geriausig praktika,

— buty uztikrinama, kad gamintojas kokybés valdymo sistemos arba prie-
mongés patvirtinimy nenaudoty klaidinamai,

— bty surenkama pakankamai informacijos, kad biity galima nustatyti,
ar kokybés valdymo sistema toliau atitinka $io reglamento reikala-
vimus,

— jei nustatomi neatitikties atvejai, blity papraSoma gamintojo imtis istai-
symy, taisomyjy veiksmy ir, kai taikoma, prevenciniy veiksmy, ir

— prireikus biity nustatomi konkretiis atitinkamo sertifikato apribojimai
arba sustabdomas jo galiojimas, arba jis panaikinamas.

Notifikuotoji jstaiga, jei nurodyta sertifikavimo salygose:

— atlieka nuodugnia visy gamintojo naujausiai atnaujinty klinikiniy jver-
tinimy perziiirg, remdamasi gamintojo priezitira po pateikimo rinkai, jo
vykdytu klinikiniu stebéjimu po pateikimo rinkai ir klinikine literatara,
susijusia su biikle, kurios atveju taikomas gydymas ta priemone, arba
klinikine literatiira, susijusia su panasiomis priemonémis,

— aiskiai dokumentuoja nuodugnios perziiros rezultatus ir nurodo
konkre€ius susiripinimg kelian¢ius klausimus gamintojui arba jam
nustato konkrecias salygas, ir

— uztikrina, kad naujausiai atnaujintas klinikinis jvertinimas bty
tinkamai atspindétas naudojimo instrukcijoje ir, kai taikoma, saugos
ir veiksmingumo duomeny santraukoje.
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4.11.

Pakartotinis sertifikavimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su
pakartotinio sertifikavimo perzitromis ir sertifikaty atnaujinimu. Patvir-
tinty kokybés valdymo sistemy arba ES techninés dokumentacijos jverti-
nimo sertifikaty, arba ES tipo tyrimo sertifikaty pakartotinis sertifikavimas
atlickamas ne reciau kaip kas penkerius metus.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su ES
techninés dokumentacijos jvertinimo sertifikaty ir ES tipo tyrimo sertifi-
katy atnaujinimu, ir pagal tas procediras turi buti reikalaujama, kad atitin-
kamas gamintojas pateikty su priemone susijusiy pokyc¢iy ir moksliniy
duomeny santrauka, kuri apimty:

a) visus i§ pradziy patvirtintos priemonés pakeitimus, jskaitant pakei-
timus, apie kuriuos dar nepranesta,

b) patirtj, igyta vykdant prieziiirg po pateikimo rinkai,
c) patirtj, igyta vykdant rizikos valdyma,

d) patirtj, jgyta atlickant atitikties I priede nustatytiems bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams jrodymo atnaujinima,

e) patirtj, jgyta atlieckant klinikinio jvertinimo perzitras, jskaitant klini-
kiniy tyrimy ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai rezultatus,

f) reikalavimy, priemonés sudedamyjy daliy arba moksliniy ar regulia-
vimo salygy pakeitimus,

g) taikomy arba naujy darniyjy standarty, bendryjy specifikacijy ar jiems
lygiaver¢iy dokumenty pakeitimus ir

(h) medicinos, moksliniy ir techniniy Ziniy poky¢ius, pavyzdziui:
— naujus gydymo budus,
— bandymo metody pasikeitimus,

— naujus mokslinius duomenis dél medziagy ir sudedamyjy daliy,
iskaitant duomenis dél jy biologinio suderinamumo,

— panaS$iy priemoniy tyrimy patirtj,
— registry duomenis,
— panasiy priemoniy klinikiniy tyrimy patirtj.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, skirtas jvertinti
antroje pastraipoje nurodyta informacija, ir ypa¢ daug démesio skiria klini-
kiniams duomenims, gautiems vykdant priezitiros po pateikimo rinkai ir
klinikinio stebé&jimo po pateikimo rinkai veiklg laikotarpiu po ankstesnio
sertifikavimo ar pakartotinio sertifikavimo, jskaitant atitinkamus gamintojy
rengiamy klinikinio jvertinimo ataskaity atnaujinimus.

Priimdama sprendima dél pakartotinio sertifikavimo atitinkama notifikuo-
toji jstaiga taiko tuos pacius metodus ir principus kaip ir priimdama
pirminj sprendimg dél sertifikavimo. Prireikus pakartotiniam sertifikavimui
nustatomos atskiros formos, atsizvelgiant | sertifikavimo etapus, pavyz-
dziui, paraiSkos teikimo ir paraiSkos perziliros etapus.
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1.1.

1.2.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

VIII PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO TAISYKLES

I SKYRIUS

SU KLASIFIKAVIMO TAISYKLEMIS SUSIJUSIOS APIBREZTYS

NAUDOJIMO TRUKME

Laikinai — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti trumpiau nei 60
minudiy.

Trumpa laikg — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti nuo 60 minuciy
iki 30 dieny.

Ilga laika — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip
30 dieny.

INVAZINES IR AKTYVIOSIOS PRIEMONES

Kiino anga — natiirali anga kiine, taip pat iSorinis akies obuolio pavirSius,
arba bet kokia nuolatin¢ dirbtiné anga, pavyzdziui, stoma.

Chirurginé invaziné priemong:

a) invaziné priemone, kuri jsiskverbia j kiing per kiino pavirsiy, be kita ko,
per kiino angy gleiving, chirurginés operacijos biidu arba ja darant, ir

b) priemong, kuri jsiskverbia kitaip nei per kiino anga.

Daugkartinio naudojimo chirurginis instrumentas — instrumentas, skirtas
naudoti chirurgijoje pjaunant, greziant, pjaunant pjuklu, skarifikuojant,
nugramdant, fiksuojant, sutraukiant, uzspaudziant ar atliekant panaSias
procediiras, kuris néra prijungiamas prie aktyviosios priemonés ir kuris,
kaip yra numatgs gamintojas, yra skirtas pakartotinai naudoti atlikus
reikiamas procediras, pavyzdziui, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
procediiras.

Aktyvioji terapiné priemoné — bet kokia aktyvioji priemoné, kuri naudo-
jama — atskirai arba kartu su kitomis priemonémis — palaikyti, modifikuoti,
pakeisti ar atkurti biologines funkcijas ar struktiiras gydant arba palengvi-
nant ligos eiga, traumos padarinius ar negalia.

Aktyvioji diagnostikai ir stebésenai skirta priemoné — bet kokia aktyvioji
priemoné, kuri naudojama — atskirai arba kartu su kitomis priemonémis —
teikti informacijg nustatant, diagnozuojant, stebint fiziologines biukles, klini-
kines biikles, ligas ar jgimtas deformacijas ir taikant gydyma jy atzvilgiu.

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 ir vena cava inferior.

Centriné nervy sistema — galvos smegenys, smegeny dangalai bei stuburo
smegenys.

Pazeista oda arba gleiviné — odos arba gleivinés plotas, kuriame yra pato-
loginis pakitimas arba po ligos atsirades pakitimas, arba zZaizda.
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3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.2.

II SKYRIUS
IGYVENDINIMO TAISYKLES

Klasifikavimo taisyklés taikomos atsizvelgiant | priemoniy numatyta
paskirtj.

Jeigu atitinkama priemoné yra skirta naudoti kartu su kita priemone, klasi-
fikavimo taisyklés taikomos kiekvienai priemonei atskirai. »C1 Medicinos
priemonés priedai klasifikuojami atskirai €€ nuo kartu naudojamos prie-
mones.

Programiné jranga, valdanti priemon¢ ar daranti jtaka jos naudojimui,
priskiriama tai paciai klasei, kaip ir priemoné.

Jeigu programiné jranga nepriklauso jokiai kitai priemonei, ji klasifikuo-
jama atskirai.

Jeigu priemoné néra skirta naudoti vien tik ar daugiausiai kurioje nors
konkrecioje kiino dalyje, ji priskiriama ir klasifikuojama pagal savo svar-
biausiaja nurodyta funkcija.

Jei tai paciai priemonei, atsizvelgiant | priemonés numatyta paskirtj,
taikomos kelios taisyklés arba keli tos pacios taisyklés punktai, turi biti
taikoma griezCiausia taisyklé ir taisyklés punktas, lemiantis priskyrima
aukstesnei klasei.

ApskaiCiuojant 1 skirsnyje minéta trukme, nepertraukiamas naudojimas
reiskia:

a) visg tos pacios priemonés naudojimo trukme, net jei naudojimas laikinai
nutriiksta per procedirg arba priemoné laikinai paSalinama, pvz., prie-
mongés valymo arba dezinfekavimo tikslais. Ar naudojimo nutraukimas
arba paSalinimas yra laikinas, nustatoma atsizvelgiant | naudojimo
trukme prie$ nutraukiant priemonés naudojimg ar jg pasalinant ir po
to; ir

b) suminj priemonés, kuri, kaip yra numates gamintojas, turi bati nedel-
siant pakeista kita to paties tipo priemone, naudojimo laika.

Priemoné yra laikoma tiesioginés diagnostikos priemone, kai atitinkama
liga arba buklé diagnozuojama ja pacia arba kai ji suteikia lemiamos infor-
macijos diagnozei nustatyti.

IIT SKYRIUS
KLASIFIKAVIMO TAISYKLES
NEINVAZINES PRIEMONES
1 taisyklé

Visos neinvazinés priemonés priklauso I klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai
taikoma viena i§ toliau nustatyty taisykliy.

2 taisyklé

Visos neinvazinés priemonés, kurios skirtos kraujo, organizmo skysciy,
lasteliy ar audiniy, kity skysciy ar dujy perneSimui ar saugojimui, kad jie
galéty buti perpilami, jvedami ar jstumiami | organizmg, yra priskiriamos
IIa klasei:

— jei jos gali buti prijungtos prie Ila klasés, IIb klasés ar III klasés akty-
viosios priemonés, arba
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4.3.

4.4.

— jei jos skirtos kraujo ar kity organizmo skys¢iy perneSimui ar saugo-
jimui arba organy, organy daliy ar kiino Iasteliy ir audiniy saugojimui,
i8skyrus kraujo maiSelius; kraujo maiseliai priskiriami IIb klasei.

Visais kitais atvejais tokios priemonés priskiriamos I klasei.

3 taisykle

Visos neinvazinés priemonés, kurios skirtos pakeisti zmogaus audiniy ar
lasteliy, kraujo, kity organizmo skys¢iy ar kity ] organizma numatomy
implantuoti ar jvesti skysCiy biologing ar cheming sudétj, yra priskiriamos
1Ib klasei, i$skyrus tuos atvejus, kai gydyma, kuriam priemoné naudojama,
sudaro filtravimas, centrifugavimas arba dujy, Silumos apykaita — tokiu
atveju jos priskiriamos Ila klasei.

Visos neinvazinés priemonés, kuriy sudétyje yra medziaga arba medziagy
misinys, skirtos naudoti in vitro esant tiesioginiam sglyCiui su Zmogaus
lastelémis, audiniais ar organais, paimtais i§ Zmogaus organizmo, arba
naudoti in vitro su zmogaus embrionais, prie§ juos implantuojant arba
ivedant | kiina, yra priskiriamos III klasei.

4 taisyklé

Visos neinvazinés priemonés, turincios salytj su pazeista oda arba gleivine:

— priskiriamos I klasei, jeigu jos skirtos naudoti kaip mechaninis barjeras,
eksudaty kompresijai ar absorbcijai;

— priskiriamos IIb klasei, jeigu jos skirtos daugiausia naudoti odos pazei-
dimams, kai pazeista derma arba gleiving, ir kai jie gali uzgyti tik
antriniu budu;

— priskiriamos Ila klasei, jeigu jos daugiausia skirtos reguliuoti pazeistos
odos arba gleivinés mikroaplinka;

— priskiriamos Ila klasei visais kitais atvejais.

Si taisyklé taip pat taikoma invazinéms priemonéms, kurios lieCiasi su
pazeista gleivine.

INVAZINES PRIEMONES
5 taisykle

Visos invazinés priemonés, naudojamos kiino angose, iSskyrus chirurgines
invazines priemones, kurios neskirtos jungti prie aktyviosios priemonés
arba kurios skirtos jungti prie I klasés aktyviosios priemonés:

— priskiriamos I klasei, jeigu jos skirtos naudoti laikinai;

— priskiriamos Ila klasei, jeigu jos skirtos naudoti trumpg laika, iSskyrus
atvejus, kai jos naudojamos burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki
ausies biignelio ar nosies ertméje — tokiu atveju jos priskiriamos I klasei;
ir

— priskiriamos IIb klasei, jeigu jos skirtos naudoti ilgg laika, iSskyrus
atvejus, kai jos naudojamos burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje
iki ausies buignelio ar nosies ertméje ir neturéty biti absorbuotos glei-
vinés — tokiu atveju jos priskiriamos Ila klasei.
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5.2

43.

4.4.

Visos invazinés priemonés, kurios naudojamos kiino angose, iSskyrus
chirurgines invazines priemones, ir kurios skirtos jungti prie Ila klasés,
IIb klasés ar III klasés aktyviosios priemonés, priskiriamos Ila klasei.

6 taisykle

Visos chirurginés invazinés priemonés, skirtos naudoti laikinai, yra priski-
riamos Ila klasei, i$skyrus tas, kurios:

— specialiai skirtos kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar
centrinés kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj salytj su tomis
kiino dalimis — tokiu atveju jos priskiriamos III klasei;

— yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai — tokiu atveju jos
priskiriamos I klasei;

— specialiai skirtos naudoti esant tiesioginiam salyc¢iui su Sirdimi, centrine
kraujotakos sistema arba centrine nervy sistema — tokiu atveju jos
priskiriamos III klasei;

— skirtos energijai tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés biidu — tokiu
atveju jos priskiriamos IIb klasei;

— turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojamos —
tokiu atveju jos priskiriamos IIb klasei, arba

— skirtos vaistams jvesti per padavimo sistema, jeigu toks vaisto jvedimas
atlickamas tokiu buidu, kuris dél savo taikymo yra potencialiai pavo-
jingas — tokiu atveju jos priskiriamos IIb klasei.

7 taisyklé

Visos chirurginés invazinés priemonés, skirtos naudoti trumpg laika, yra
priskiriamos 1la klasei, i$skyrus tas, kurios:

— specialiai skirtos kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar
centrinés kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj salyt] su tomis
kiino dalimis — tokiu atveju jos priskiriamos III klasei;

— specialiai skirtos naudoti esant tiesioginiam salyc¢iui su Sirdimi, centrine
kraujotakos sistema arba centrine nervy sistema — tokiu atveju jos
priskiriamos III klasei;

— skirtos energijai tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés biidu — tokiu
atveju jos priskiriamos IIb klasei;

— turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojamos —
tokiu atveju jos priskiriamos III klasei;

— skirtos tam, kad organizme pakisty chemiskai — tokiu atveju jos priski-
riamos IIb klasei, i§skyrus atvejus, kai priemonés jvedamos j dantis,
arba

— skirtos vaistams jvesti — tokiu atveju jos priskiriamos IIb klasei.

8 taisykle

Visos implantuojamosios priemonés ir chirurginés invazinés priemonés,
skirtos naudoti ilgg laika, yra priskiriamos IIb klasei, iSskyrus tas, kurios:
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— skirtos jvesti j dantis — tokiu atveju jos priskiriamos Ila klasei;

— skirtos naudoti esant tiesioginiam sgly¢iui su $irdimi, centrine kraujo-
takos sistema ar centrine nervy sistema — tokiu atveju jos priskiriamos
IIT klasei;

— turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojamos —
tokiu atveju jos priskiriamos III klasei;

— skirtos tam, kad organizme pakisty chemiskai — tokiu atveju jos priski-
riamos III klasei, iSskyrus atvejus, kai priemonés jvedamos i dantis,
arba

— skirtos vaistams jvesti — tokiu atveju jos priskiriamos III klasei;

— yra aktyviosios implantuojamo priemonés ar jy priedai — tokiu atveju
jos priskiriamos III klasei;

— yra kriity implantai arba chirurginiai tinkleliai — tokiu atveju jos priski-
riamos III klasei;

— yra sanario endoprotezai visiskai ar i§ dalies sanariams pakeisti — tokiu
atveju jos priskiriamos III klasei, iSskyrus papildomus komponentus,
pvz., varztus (sraigtus), pleistus, ploksteles ir instrumentus;

— yra stuburo disko implantai arba implantuojamosios priemonés, kurios
lieCiasi su stuburu — tokiu atveju jos priskiriamos III klasei, iSskyrus
komponentus, pvz., varztus (sraigtus), pleiStus, ploksteles ir instru-
mentus.

AKTYVIOSIOS PRIEMONES
9 taisyklé

Visos aktyviosios terapinés priemones, skirtos energijai tiekti arba ja
keistis, yra priskiriamos Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai jy charakte-
ristikos yra tokios, kad jos gali tiekti energija zmogaus organizmui arba ja
keistis su zmogaus organizmu potencialiai pavojingu biidu, atsizvelgiant j
energijos pobiidj, tankj ir patekimo vieta — tokiu atveju jos priskiriamos
IIb klasei.

Visos aktyviosios priemonés, skirtos kontroliuoti arba stebéti IIb klasés
aktyviyjy terapiniy priemoniy veikimg arba daryti tiesioging jtaka tokiy
priemoniy veikimui, yra priskiriamos IIb klasei.

Visos aktyviosios priemonés, skirtos jonizuojanciajai spinduliuotei skleisti
terapiniais tikslais, jskaitant priemones, kontroliuojancias ar stebinCias
tokias priemones arba daranCias tiesioging jtaka jy veikimui, yra priski-
riamos IIb klasei.

Visos aktyviosios priemonés, skirtos kontroliuoti, stebéti aktyviyjy implan-
tuojamy priemoniy veikimg arba daryti tiesiogine jtaka jy veikimui, yra
priskiriamos III klasei.

10 taisyklé

Diagnostikai ir stebésenai skirtos aktyviosios priemonés priskiriamos
IIa klasei, jeigu jos yra skirtos:

— tiekti energija, kurig Zmogaus organizmas absorbuos, iSskyrus prie-
mones, skirtas apSviesti paciento organizmg matomajame S$viesos
spektre — tokiu atveju jos priskiriamos I klasei,
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6.4.

6.5.

— pavaizduoti radioaktyviyjy preparaty pasiskirstyma in vivo, arba

— tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius
procesus, iSskyrus priemones, kurios yra specialiai skirtos stebéti gyvy-
biskai svarbius fiziologinius parametrus ir $iy parametry svyravimo
pobudis yra toks, kad svyravimas galéty kelti tiesioginj pavojy paci-
entui, pvz., Sirdies veiklos, kvépavimo, centrinés nervy sistemos veiklos
pacientui kyla tiesioginis pavojus — tokiu atveju jos priskiriamos
1Ib klasei.

Aktyviosios priemonés, skirtos jonizuojanciajai spindulivotei skleisti ir
skirtos diagnostinei ar terapinei radiologijai, jskaitant intervencinés radio-
logijos priemones ir priemones, kontroliuojanéias ar stebincias tokias prie-
mones arba darancias tiesioging jtaka jy veikimui, yra priskiriamos
1Ib klasei.

11 taisyklé

Programiné jranga, skirta teikti informacija, kuri naudojama sprendimams
priimti diagnozavimo ar gydymo tikslais, yra priskiriama Ila klasei,
i§skyrus atvejus, kai tokie sprendimai turi poveikj, kuris gali sukelti:

— mirtj arba nepataisomg asmens sveikatos buklés pablogéjima — tokiu
atveju ji priskiriama III klasei, arba

— rimtg asmens sveikatos biklés pablogéjima arba dél kurio gali prireikti
chirurginés intervencijos — tokiu atveju ji priskiriama IIb klasei.

Programiné jranga, skirta fiziologiniams procesams stebéti, yra priskiriama
IIa klasei, i§skyrus atvejus, jei ji skirta stebéti gyvybiskai svarbius fiziolo-
ginius parametrus, kai §iy parametry svyravimo pobudis yra toks, kad
svyravimas galéty kelti tiesioginj pavojy pacientui — tokiu atveju ji priski-
riama IIb klasei.

Visa kita programiné jranga priskiriama I klasei.

12 taisyklé

Visos aktyviosios priemongs, skirtos jvesti vaistus, organizmo skyscius arba
kitas medZiagas | organizmg ir (arba) paSalinti i§ jo, yra priskiriamos
Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai atliekama tokiu budu, kuris gali
biti pavojingas dél naudojamy medziagy pobtudzio, atitinkamos kiino dalies
ir taikymo btido — tokiu atveju jos priskiriamos IIb klasei.

13 taisyklé

Visos kitos aktyviosios priemonés priskiriamos I klasei.

SPECIALIOSIOS TAISYKLES
14 taisykle

Visos priemonés, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei
naudojama atskirai, gali bati laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, jskaitant vaistus, gautus i§ Zmogaus
kraujo ar zmogaus plazmos, kaip nurodyta tos direktyvos 1 straipsnio
10 punkte, ir kurios veikimas papildo ty priemoniy veikima, yra priski-
riamos III klasei.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

15 taisyklé

Visos priemonés, naudojamos kontracepcijai arba lytiskai plintanéiy ligy
perdavimo prevencijai, priskiriamos IIb klasei, i$skyrus tas, kurios yra
implantuojamos arba kurios yra invazinés priemonés, skirtos naudoti ilgg
laikg — tokiu atveju jos priskiriamos III klasei.

16 taisyklé

Visos priemonés, specialiai skirtos naudoti dezinfekavimui, valymui, skala-
vimui ar, jei taikoma, kontaktiniy lgsiy drékinimui, priskiriamos IIb klasei.

Visos priemonés, specialiai skirtos naudoti medicinos priemonéms dezin-
fekuoti arba sterilizuoti, yra priskiriamos Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus,
kai jos yra dezinfekavimo tirpalai arba dezinfekuojantys plovikliai, specia-
liai skirti naudoti invazinéms priemonéms dezinfekuoti, kaip galutiné apdo-
rojimo grandis — tokiu atveju jos priskiriamos IIb klasei.

Si taisyklé netaikoma priemonéms, kurios yra skirtos priemonéms, i$skyrus
kontaktinius lg8ius, valyti tik mechaninémis priemonémis.

17 taisyklé

Priemonés, specialiai skirtos diagnostiniams vaizdams, gaunamiems rent-
geno spinduliuote, registruoti, yra priskiriamos Ila klasei.

18 taisykle

Visos priemonés, pagamintos naudojant zmogaus arba gyvininés kilmés
audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti
negyvybingais, yra priskiriamos III klasei, i$skyrus tuos atvejus, kai tokios
priemonés yra pagamintos naudojant gyviininés kilmés audinius ar lasteles
arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, ir tos
priemonés yra skirtos naudoti esant salyCiui tik su sveika oda.

19 taisyklé

Visos priemonés, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurios yra i§ juy
sudarytos, priskiriamos:

— III klasei, jei salyCio su jomis organizmo viduje galimybé yra didelé
arba viduting;

— 1Ib klasei, jei saly¢io su jomis organizmo viduje galimybé yra maza, ir

— Ila klasei, jei salyCio su jomis organizmo viduje galimybé yra labai
nedidelé.

20 taisyklé

Visos invazinés priemonés, kurios naudojamos kino angose, iSskyrus
chirurgines invazines priemones, ir kurios skirtos vaistams jvesti jkvepiant,
yra priskiriamos Ila klasei, iSskyrus atvejus, kai jy veikimas turi esminés
jtakos jvedamo vaisto veiksmingumui ir saugai arba kai jos skirtos gydyti
esant gyvybei pavojingoms biukléms — tokiu atveju jos priskiriamos
IIb klasei.

21 taisykle

Priemonés, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra skirti
ivesti | Zmogaus organizmg per kiino angg arba naudoti ant odos ir kurie
absorbuojami zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaido Zmogaus
organizme, yra priskiriamos:
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II klasei, jei numatyta paskirtis uztikrinama tas medziagas arba jy
metabolizmo produktus Zmogaus organizmui sistemiSkai absorbuojant;

— 1II klasei, jei tomis medziagomis uztikrinama numatyta paskirtis skran-
dyje arba apatinéje virSkinamojo trakto dalyje ir jas arba jy metabo-
lizmo produktus Zmogaus organizmas sistemiSkai absorbuoja;

Ila klasei, jei jos naudojamos ant odos arba jei jos naudojamos nosies
ertméje arba burnos ertméje iki ryklés imtinai ir jomis uztikrinama
numatyta paskirtis tose ertmése, ir

IIb klasei visais kitais atvejais.

22 taisyklé

Aktyviosios terapinés priemonés, turinCios integruota arba jtraukta diagnos-
tikos funkcija, kuri turi lemiamos reikSmés pacienty priezitiros valdymui
priemone, pavyzdziui, uzdarojo ciklo sistemos ar automatiniai iSoriniai
defibriliatoriai, yra priskiriamos III klasei.
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IX PRIEDAS

KOKYBES VALDYMO SISTEMA IR TECHNINES DOKUMENTACIJOS

VERTINIMU GRINDZIAMAS ATITIKTIES VERTINIMAS

I SKYRIUS
KOKYBES VALDYMO SISTEMA

Gamintojas nustato, dokumentuoja ir jgyvendina kokybés valdymo
sistema, kaip nurodyta 10 straipsnio 9 dalyje, ir palaiko jos veiksmingumag
per atitinkamy priemoniy gyvavimo laikotarpj. Gamintojas uZztikrina, kad
kokybés valdymo sistema buity taikoma, kaip nurodyta 2 skirsnyje, audi-
tuojama, kaip nustatyta 2.3 ir 2.4 skirsniuose, ir priziirima, kaip nurodyta
3 skirsnyje.

Kokybés valdymo sistemos vertinimas

Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiSka dél savo kokybés
valdymo sistemos vertinimo. Parai$koje pateikiama:

— gamintojo pavadinimas ir jo registruota verslo vietos adresas ir papil-
domy gamybos viety, kurioms taikoma kokybés valdymo sistema,
pavadinimai ir adresai, o jei gamintojo paraiSka pateikia jo jgaliotasis
atstovas, to jgaliotojo atstovo pavadinimas ir registruotos verslo vietos
adresas,

— visa svarbi informacija apie priemon¢ ar priemoniy grupe, kuriai
taikoma kokybés valdymo sistema,

— raSytiné deklaracija, kad paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifi-
kuotajai jstaigai dél su ta pacia priemone susijusios kokybés valdymo
sistemos, arba informacija apie bet kokig ankstesne paraiska dél su ta
pacia priemone susijusios kokybés valdymo sistemos,

— priemonés modelio, kuriam taikoma atitikties vertinimo procedara, ES
atitikties deklaracijos pagal 19 straipsnj ir IV priedg projektas,

— gamintojo kokybés valdymo sistemos dokumentacija,

— taikomy procediiry, kad bity vykdomos dél kokybés valdymo sistemos
kylancios ir pagal $j reglamentg reikalaujamos prievolés, dokumen-
tuotas aprasas ir atitinkamo gamintojo jsipareigojimas taikyti tas proce-
ddiras,

— taikomy procediiry siekiant uztikrinti, kad kokybés valdymo sistema
tebebiity tinkama ir veiksminga, apraSas ir gamintojo jsipareigojimas
taikyti tas procediras,

— dokumentacija, susijusi su gamintojo prieziiiros po pateikimo rinkai
sistema ir, jei taikoma, klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai
planu, taip pat procediromis, taikomomis siekiant uztikrinti, kad
buty vykdomos pagal 87-92 straipsniuose iSdéstytas nuostatas kylan-
¢ios prievolés dél budrumo,

— taikomy procediiry, pagal kurias nuolat atnaujinama prieziliros po
pateikimo rinkai sistema, ir, kai taikoma, klinikinio stebéjimo po patei-
kimo rinkai planas, ir procediiry, kuriomis uztikrinama, kad buty laiko-
masi prievoliy, kylan¢iy pagal 87-92 straipsniuose iSdéstytas nuostatas
dél budrumo, aprasas, taip pat gamintojo jsipareigojimas taikyti tas
procediras,
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2.2.

— su klinikinio jvertinimo planu susijusi dokumentacija, ir

— taikomy procediiry, pagal kurias klinikinio jvertinimo planas nuolat
atnaujinamas atsizvelgiant j techniniy galimybiy issivystymo lygj,
aprasas.

Jgyvendinant kokybés valdymo sistema uztikrinama atitiktis §iam regla-
mentui. Visi elementai, reikalavimai ir nuostatos, kuriuos gamintojas
patvirtina savo kokybés valdymo sistemos atzvilgiu, sistemingai ir tvar-
kingai dokumentuojami kokybés vadovuose ir rasytinéje politikos ir proce-
diry dokumentacijoje, pvz., kokybés programose, kokybés planuose ir
kokybés protokoluose.

Be to, dokumentacijoje, kuri turi buti pateikta kokybés valdymo sistemos
vertinimui atlikti, pateikiamas tinkamas toliau iSvardyty dalyky apraSymas,
visy pirma:

a) gamintojo kokybés tiksly;

b) veiklos organizavimo ir visy pirma:

— organizaciniy struktliry, pateikiant duomenis apie darbuotojy atsa-
komybeés uz svarbias procediiras paskirstyma, vadovybés atsako-
mybeg ir jos organizacinius jgaliojimus,

— metody, kurie taikomi stebéti, ar kokybés valdymo sistemos
veikimas yra veiksmingas, ir visy pirma tos sistemos tinkamumo
uztikrinti norima projekto ir priemonés kokybe, jskaitant reikala-
vimy neatitinkan¢iy priemoniy kontrole,

— jeigu priemoniy projektavimg, gamybg ir (arba) galuting patikrg ir
bandyma, arba bet kurig ty procesy dalj, atlicka kita $alis — metody,
kurie taikomi veiksmingam kokybés valdymo sistemos veikimui
stebéti, ir visy pirma tai kitai Saliai taikomos kontrolés pobtidzio
ir masto, ir

— jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje —
igaliotojo atstovo paskyrimo jgaliojimo projekto ir jgaliotojo
atstovo ketinimy priimti jgaliojima laisko;

c) priemoniy projekty stebésenos, tikrinimo, validavimo ir kontrolés
procediiry bei metody ir atitinkamos dokumentacijos, taip pat duomeny
ir jrasy, susijusiy su tomis procediiromis ir metodais. Tos procediros ir
metodai konkreciai apima:

— atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija, jskaitant
atitinkamy teisiniy reikalavimy identifikavimo procesus, kvalifika-
vimg, klasifikavimg, lygiavertiSkumo nagrinéjima, atitikties verti-
nimo procediiry pasirinkimg ir jy laikymasi,

— taikytiny bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy ir ty reika-
lavimy jgyvendinimo budy identifikavima, atsizvelgiant j taikomas
bendrasias specifikacijas ir — jei buvo pasirinkti — darniuosius stan-
dartus arba kitus tinkamus sprendimus,

— rizikos valdyma, kaip nurodyta I priedo 3 skirsnyje,

— klinikinj jvertinimg pagal 61 straipsnj ir XIV priedas, jskaitant klini-
kinj stebéjimg po pateikimo rinkai,
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2.3.

— taikytiny specialiyjy reikalavimy dél projektavimo ir gamybos,

II skyriaus reikalavimy, jgyvendinimo buidus,

— taikytiny specialiyjy reikalavimy dél kartu su priemone teiktinos
informacijos, visy pirma I priedo III skyriaus reikalavimy, jgyven-
dinimo budus,

— priemonés identifikavimo procediiras, parengiamas ir nuolat atnau-
jinamas pagal brézinius, specifikacijas ar kitus atitinkamus doku-
mentus, taikomas kiekvienu gamybos etapu, ir

— projekto ar kokybés valdymo sistemos pokyc¢iy valdyma; ir

d) patikros ir kokybés uztikrinimo biidy gamybos etapu ir visy pirma
procesy ir procediiry, kurie turi buti taikomi, visy pirma kalbant apie
sterilizavimg, taip pat atitinkamy dokumenty, ir

e) reikiamy tyrimy ir bandymy, kurie turi biti atlickami prie$ gamyba,
gamybos metu bei pagaminus, jy daznumo bei bandymy jrangos, kuri
turi biiti jiems naudojama; turi bliti jmanoma tinkamai atkurti tos
bandymy jrangos kalibravimo duomenis.

Be to, gamintojas notifikuotajai jstaigai suteikia galimybe susipazinti su
technine dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose.

Auditas

Notifikuotoji jstaiga atlicka kokybés valdymo sistemos auditg, kad biity
nustatyta, ar ji atitinka 2.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Jei gamin-
tojas taiko darnyjj standarta arba bendrasias specifikacijas, susijusius su
kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga jvertina, ar laikomasi ty
standarty arba bendryjy specifikacijy. Notifikuotoji jstaiga laiko, kad
kokybés valdymo sistema, kuri atitinka atitinkamus darniuosius standartus
arba bendrgsias specifikacijas, atitinka reikalavimus, kuriuos apima $ie
standartai arba bendrosios specifikacijos, i§skyrus atvejus, kai ji tinkamai
pagrindzia, kodél mano kitaip.

Notifikuotosios jstaigos audito grupéje turi buti bent vienas narys, turintis
atitinkamos  technologijos  vertinimo patirties pagal VII priedo
4.3—-4.5 skirsnius. Tais atvejais, kai tokia patirtis néra tiesiogiai akivaizdi
arba taikytina, notifikuotoji jstaiga pateikia dokumentuotg tos grupés sudé-
ties pagrindimg. Vertinimo procediira apima audita gamintojo patalpose ir,
jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose siekiant
patikrinti gamybos ir kitus susijusius procesus.

»C1 Be to, Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atveju kartu su kokybés
valdymo sistemos vertinimu atliekamas atrinkty tipiniy priemoniy tech-
ninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4 skirsnyje. Notifikuotoji
istaiga, € pasirinkdama tipinius pavyzdzius, atsizvelgia ] paskelbtas
MPKG pagal 105 straipsnj parengtas rekomendacijas ir visy pirma j tech-
nologijos naujuma, projektavimo, technologijy, gamybos ir sterilizavimo
metody panaSumus, numatytg paskirtj ir ankstesniy susijusiy vertinimy,
pavyzdziui, fiziniy, cheminiy, biologiniy arba klinikiniy savybiy verti-
nimy, kurie buvo atlikti laikantis Sios reglamento, rezultatus. Atitinkama
notifikuotoji jstaiga dokumentuoja pavyzdziy atrinkimo pagrindimag.
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2.4.

3.2.

3.3.

Jei kokybés valdymo sistema atitinka atitinkamas $io reglamento
nuostatas, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES kokybés valdymo sistemos
sertifikata. Notifikuotoji jstaiga prane$a gamintojui apie savo sprendimg
i8duoti sertifikatg. Sprendime pateikiamos audito i§vados ir argumentuota
ataskaita.

Atitinkamas gamintojas informuoja kokybés valdymo sistema patvirtinusig
notifikuotaja jstaiga apie bet kokj ketinimg daryti esminius kokybés
valdymo sistemos arba atitinkamy priemoniy grupés pakeitimus. Notifi-
kuotoji jstaiga jvertina sitllomus pakeitimus, nusprendzia, ar reikia atlikti
papildomy audity, ir patikrina, ar po tokiy pakeitimy kokybés valdymo
sistema tebeatitinka 2.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji pranesa
gamintojui apie savo sprendima, kuriame pateikiamos vertinimo i$vados
ir, kai taikoma, papildomy audity i$vados. Esminio kokybés valdymo
sistemos arba atitinkamos priemoniy grupés pakeitimo patvirtinimas
priimamas kaip ES kokybés valdymo sistemos sertifikato papildymas.

Priezitiros vertinimas

Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty prievoles,
susijusias su patvirtinta kokybés valdymo sistema.

Gamintojas notifikuotajai jstaigai suteikia jgaliojimus atlikti visus reika-
lingus auditus, jskaitant auditus vietoje, ir teikia jai visa atitinkama infor-
macija, visy pirma:

— savo kokybés valdymo sistemos dokumentacija,

— rezultaty ir iSvady, gauty taikant priezitiros po pateikimo rinkai plana,
iskaitant klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plana, skirtg tipiniam
priemoniy pavyzdziui, ir 87-92 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél
budrumo, dokumentacija,

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su
projektu, tokius kaip analiziy, skai¢iavimy, bandymy rezultatai ir pasi-
telkti sprendimai dél rizikos valdymo, kaip nurodyta I priedo 4 skirs-
nyje, ir

— duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su
gamyba, tokius kaip kokybés patikrinimy ataskaitos ir bandymy
duomenys, kalibravimo duomenys ir susijusiy darbuotojy kvalifika-
cijos jrasai.

Notifikuotosios jstaigos periodiSkai, bent kas 12 ménesiy, atlieka atitin-
kamus auditus ir vertinimus, kad jsitikinty, jog atitinkamas gamintojas
taiko patvirtintg kokybés valdymo sistemg ir prieziiros po pateikimo
rinkai plang. Tie auditai ir vertinimai apima auditus gamintojo patalpose
ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose. Tokiy
audity vietoje metu prireikus notifikuotoji jstaiga atlicka ar praso atlikti
bandymus, siekdama patikrinti, ar kokybés valdymo sistema veikia
tinkamai. Gamintojui ji pateikia prieziiros audito ataskaitg ir, jei
bandymas buvo atliktas, bandymo protokola.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Notifikuotoji jstaiga bent kas penkerius metus atsitiktine tvarka atlicka
gamintojo ir atitinkamais atvejais gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy
auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, kurie gali buti atlie-
kami kartu su periodiniu priezitros vertinimu, nurodytu 3.3 skirsnyje, ar
papildant tg priezitros vertinima. Notifikuotoji jstaiga parengia tokiy
audity vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, plana, taciau jo neats-
kleidzia gamintojui.

Atlikdama tokius auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama,
notifikuotoji jstaiga atlicka deramo pagaminty priemoniy pavyzdzio arba
deramo gamybos procese paimto pavyzdzio patikrinima, kad patikrinty, ar
pagaminta priemoné atitinka techning dokumentacija, i§skyrus 52 straipsnio
8 dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones. Prie§s vykdydama auditus
vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, notifikuotoji jstaiga nustato
atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo procediira.

UZzuot émusi priemoniy pavyzdzius, kaip nurodyta antroje pastraipoje, arba
norédama paimti papildomy pavyzdziy, notifikuotoji jstaiga ima prie-
moniy, esanciy rinkoje, pavyzdzius siekdama patikrinti, ar pagaminta prie-
mon¢é atitinka techning dokumentacija, iSskyrus 52 straipsnio 8 dalies
antroje pastraipoje nurodytas priemones. Prie§ imdama pavyzdzius atitin-
kama notifikuotoji jstaiga nustato atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus
ir bandymo procediira.

Notifikuotoji jstaiga pateikia atitinkamam gamintojui audito vietoje atas-
kaita, kuri apima, jei taikoma, pavyzdziy bandymo rezultatus.

ITa klasés ir IIb klasés priemoniy atveju prieziiros vertinime taip pat
pateikiamas atitinkamos (-y) priemonés (-iy) techninés dokumentacijos
vertinimas, kaip nurodyta 4 skirsnyje, remiantis tolesniais tipiniais pavyz-
dziais, pasirinktais pagal notifikuotosios jstaigos dokumentuotg pagrindima
pagal 2.3 skirsnio trecig pastraipa.

III klasés priemoniy atveju prieziliros vertinimas taip pat apima patvirtinty
daliy ir (arba) medziagy, kurios yra labai svarbios priemonés vientisumui,
bandyma, jskaitant atitinkamais atvejais patikrinima, ar pagaminty arba
pirkty daliy ir (arba) medziagy kiekis atitinka gatavy priemoniy kiekj.

Notifikuotoji jstaiga uztikrina tokig vertinimo grupés sudétj, jog bity
uztikrinta su atitinkamy priemoniy, sistemy ir procesy vertinimu susijusi
patirtis, testinis objektyvumas ir nesaliSkumas; tai apima vertinimo grupés
nariy rotacijg atitinkamais laiko tarpais. Paprastai vadovaujantis auditorius
nevadovauja to paties gamintojo auditui ir jame nedalyvauja ilgiau kaip
trejus metus paeiliui.

Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp pagaminty prie-
moniy pavyzdzio ar rinkoje paimto pavyzdzio ir techningje dokumentaci-
joje nustatyty specifikacijy arba patvirtinto projekto, ji sustabdo susijusio
sertifikato galiojima, sertifikata panaikina arba nustato jo apribojimus.

IT SKYRIUS
TECHNINES DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS

Techninés dokumentacijos vertinimas, taikomas III klasés ir IIb klasés
priemonéms, nurodytoms 52 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje
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4.1.

4.2.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Be 2 skirsnyje nustatyty prievoliy, gamintojas pateikia notifikuotajai
istaigai paraiSka atlikti techninés dokumentacijos, susijusios su priemone,
kurig jis ketina pateikti rinkai arba pradéti naudoti ir kuriai taikoma 2 skirs-
nyje nurodyta kokybés valdymo sistema, vertinima.

ParaisSkoje aprasomas atitinkamos priemonés projektas, gamyba bei veiks-
mingumas. Joje pateikiama techniné dokumentacija, kaip nurodyta II ir
1T prieduose.

Notifikuotoji jstaiga vertina techning dokumentacija pasitelkdama darbuo-
tojus, turinCius patvirtinty ziniy ir patirties atitinkamos technologijos
atzvilgiu ir jos klinikinio taikymo srityje. Notifikuotoji jstaiga gali parei-
kalauti atlikti papildomus bandymus ar pateikti papildomus jrodymus
paraiSkai papildyti, kad biity galima jvertinti atitiktj atitinkamiems $io
reglamento reikalavimams. Notifikuotoji jstaiga atlieka tinkamus fizinius
ar laboratorinius bandymus, susijusius su priemone, arba reikalauja, kad
gamintojas atlikty tokius bandymus.

Notifikuotoji jstaiga perzitiri klinikinio jvertinimo ataskaitoje gamintojo
perzitros tikslu notifikuotoji jstaiga pasamdo priemoniy vertintojus, turin-
¢ius pakankamy klinikiniy ekspertiniy ziniy, ir, prireikus, iSorés klinikinius
ekspertus, turincius tiesioginés bei nesenos patirties, susijusios su atitin-
kama priemone arba klinikine biukle, kuriai esant ji yra naudojama.

Notifikuotoji jstaiga tokiais atvejais, kai klinikiniai jrodymai yra i§ dalies
arba visiSkai grindziami duomenimis, gautais i§ priemoniy, kurios, kaip
deklaruojama, yra lygiavertés vertinamai priemonei, jvertina tokiy
duomeny naudojimo tinkamuma, atsizvelgdama j tokius veiksnius kaip
naujos indikacijos ir inovacijos. Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja
savo i$vadas dél deklaruojamo lygiavertiskumo ir duomeny, kuriais
irodoma atitiktis, aktualumo ir tinkamumo. Kiekvienos priemonés charak-
teristikos, kuri, kaip deklaruoja gamintojas, yra inovatyvi, arba naujy indi-
kacijy atveju notifikuotoji jstaiga vertina, kokiu mastu konkretls teiginiai

nimas yra tinkami, ir patikrina gamintojo padarytas iSvadas dél atitikties
atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Tas
patikrinimas, be kita ko, apima naudos ir rizikos nustatymo, rizikos
valdymo, naudojimo instrukcijos, naudotojy mokymo ir gamintojo
parengto prieziliros po pateikimo rinkai plano tinkamumo jvertinima,
taip pat pasiilyto klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plano reikalin-
gumo ir tinkamumo apzvalga, kai taikoma.

Remdamasi savo atliktu klinikiniy jrodymy vertinimu, notifikuotoji jstaiga
reikia nustatyti konkrecius etapus, kad notifikuotoji jstaiga galéty perzit-
réti atnaujintus klinikinius jrodymus, grindziamus priezitiros po pateikimo
rinkai ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomenimis.

Notifikuotoji jstaiga aiskiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus
klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje.
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4.9.

4.10.

Notifikuotoji jstaiga gamintojui pateikia techninés dokumentacijos verti-
nimo ataskaitg, jskaitant klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita. Jei prie-
moné atitinka atitinkamas $io reglamento nuostatas, notifikuotoji jstaiga
i8duoda ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikata. Sertifikate
pateikiamos techninés dokumentacijos vertinimo i$vados, sertifikato galio-
jimo salygos, duomenys, reikalingi norint identifikuoti patvirtinta projekta,
ir, kai tikslinga, priemonés numatytos paskirties apraSymas.

Tais atvejais, kai tokie pakeitimai gali turéti jtakos priemonés saugai ir
veiksmingumui arba nustatytoms priemonés naudojimo salygoms, patvir-
tintos priemonés pakeitimams privalo pritarti notifikuotoji jstaiga, iSdavusi
ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatag. Kai gamintojas
planuoja padaryti bet kokj i§ pirmiau nurodyty pakeitimy, jis apie tai
informuoja notifikuotaja jstaiga, iSdavusia susijusj ES techninés dokumen-
tacijos vertinimo sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga jvertina planuojamus
pakeitimus ir nusprendzia, ar dél planuojamy pakeitimy reikia atlikti
naujg atitikties vertinima pagal 52 straipsnj, ar ty pakeitimy klausimas
galéty buti iSsprestas papildzius ES techninés dokumentacijos vertinimo
sertifikatg. Pastaruoju atveju notifikuotoji jstaiga jvertina pakeitimus,
praneSa gamintojui savo sprendimg ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia
jam ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikato papildyma.

Specialiosios papildomos procediiros

Vertinimo procediira, taikoma tam tikroms III klasés ir IIb klasés priemo-
néms

a) III klasés implantuojamyjy priemoniy ir IIb klasés aktyviyjy priemoniy,
skirty vaistui jvesti ir (arba) pasalinti, kaip nurodyta VIII priedo
6.4 skirsnyje (12 taisyklé), atvejais notifikuotoji jstaiga, patikrinusi
klinikiniy duomeny, kuriais grindziama 61 straipsnio 12 dalyje nuro-
dyta gamintojo parengiama klinikinio jvertinimo ataskaita, kokybe,
parengia klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita, kurioje pateikiamos
jos iSvados dél gamintojo pateikty klinikiniy jrodymy, visy pirma susi-
jusiy su naudos ir rizikos nustatymu, ty jrodymu suderinamumu su
numatyta paskirtimi, jskaitant medicining (-es) indikacija (-as) ir klini-
kinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang, nurodyta 10 straipsnio
3 dalyje ir XIV priedo B dalyje.

Notifikuotoji jstaiga savo klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg
kartu su gamintojo Kklinikinio jvertinimo dokumentacija, nurodyta
II priedo 6.1 skirsnio ¢ ir d punktuose, perduoda Komisijai.

Komisija tuos dokumentus nedelsdama perduoda 106 straipsnyje nuro-
dytai atitinkamai eksperty komisijai.

b

~

Notifikuotosios jstaigos gali biiti praom pateikti savo iSvadas, nuro-
dytas a punkte, atitinkamai eksperty komisijai.

Siais kriterijais:

i) priemongés ar atitinkamos susijusios klinikinés procediiros naujovis-
kumu ir jos galimu klinikiniu poziliriu arba sveikatai reikSmingu
poveikiu;

ii) konkrecios priemoniy kategorijos arba grupés ypa¢ nepageidau-
jamu naudos ir rizikos santykio pokyciu dél moksliskai pagristy
sveikatos priezaséiy, susijusiy su komponentais ar Zaliava arba su
poveikiu sveikatai priemonés gedimo atveju,
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g

h

N

~

Z

iii) ypa¢ padidéjusiu rimty incidenty, susijusiy su konkrecia priemoniy
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranesta pagal 87 straipsnj, skai-
¢iumi,

ar pateikti moksling nuomong apie notifikuotosios jstaigos klinikinio
ivertinimo vertinimo ataskaita, grindziamg gamintojo pateiktais kliniki-
niais jrodymais, visy pirma susijusiais su naudos ir rizikos nustatymu,
ty jrodymy suderinamumu su medicinine (-émis) indikacija (-omis) ir
klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planu. Ta moksliné nuomoné
pateikiama per 60 dieny nuo dokumenty gavimo i§ Komisijos dienos,
kaip nurodyta a punkte. Mokslinéje nuomonéje pateikiamos sprendimo
pateikti moksling nuomone remiantis i, ii ir iii punktuose iSvardytais
kriterijais prieZastys. Kai pateiktos informacijos nepakanka, kad
eksperty komisija padaryty iSvada, tai nurodoma mokslingje nuomo-
néje.

nustatytais kriterijais, nuspresti mokslinés nuomonés nepateikti, tokiu
atveju ji kuo greiciau ir bet kuriuo atveju per 21 dieng nuo dokumenty
i8 Komisijos gavimo dienos, kaip nurodyta a punkte, apie tai infor-
muoja notifikuotajg jstaigg. Eksperty komisija per tg laikotarpj notifi-
kuotajai jstaigai ir Komisijai nurodo savo sprendimo priezastis, o noti-
fikuotoji jstaiga gali iSkart po to pradéti tos priemonés sertifikavimo
procediira.

Eksperty komisija per 21 dieng nuo dokumenty i§ Komisijos gavimo
dienos per ,,Eudamed pranesa Komisijai, ar ji ketina pateikti moksling
nuomong pagal ¢ punkta, ar ji ketina mokslinés nuomonés nepateikti
pagal d punkta.

Tuo atveju, jei nuomoné per 60 dieny nebuvo pateikta, notifikuotoji
istaiga gali pradéti atitinkamos priemonés sertifikavimo procediira.

Notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia j eksperty komisijos moksli-
n¢je nuomongje pareikStas nuomones. Kai eksperty komisija nustato,
kad klinikiniy jrodymy lygis yra nepakankamas arba kitokiu biidu kelia
didelj susiriipinima dél naudos ir rizikos nustatymo, ty jrodymy sude-
rinamumo su numatyta paskirtimi, jskaitant medicining (-es) indika-
cija (-as), ir su klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planu, notifi-
kuotoji jstaiga prireikus rekomenduoja gamintojui taikyti priemonés
numatytos paskirties apribojimus tam tikroms pacienty grupéms arba
tam tikroms medicininéms indikacijoms, ir (arba) apriboti sertifikato
galiojimo trukme, imtis specialiy klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai tyrimy, adaptuoti naudojimo instrukcija arba saugos ir veiksmin-
gumo duomeny santrauka arba savo atitikties vertinimo ataskaitoje
atitinkamai nustatyti kitus apribojimus. Tais atvejais, kai notifikuotoji
istaiga nesilaiko eksperty komisijos rekomendacijy, ji tai visapusiskai
pagrindzia savo atitikties vertinimo ataskaitoje, o Komisija, nedary-
dama poveikio 109 straipsniui, per ,,Eudamed* vieSai paskelbia tiek
eksperty komisijos moksling nuomong, tiek notifikuotosios jstaigos
pateikta rasytinj pagrindima.

Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir atitinkamais moksliniais
ekspertais, Komisija anksciau nei »MI1 2021 m. geguzés 26 d. €
eksperty komisijoms pateikia gaires nuosekliam ¢ punkte nustatyty
kriterijy aiskinimui uztikrinti.
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5.2.  Procediira, susijusi su priemonémis, kuriose yra vaistinés medziagos

a) Jei priemonés neatsiejama sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei
naudojama atskirai, gali buti laikoma vaistu, kaip apibrézta Direk-
tyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte, jskaitant vaista, gauta i$
zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, ir kurio veikimas papildo tos
priemonés veikima, tos medziagos kokybé, sauga ir naudingumas tikri-
nami metodais, analogiSkais Direktyvos 2001/83/EB 1 priede nurody-
tiems metodams.

b

=

Pries i8duodama ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatg,
notifikuotoji jstaiga, patikrinusi medziagos kaip priemonés dalies
naudingumg ir atsizvelgusi | numatyta tos priemonés paskirtj, prao,
kad viena i§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria
pagal Direktyva 2001/83/EB, arba Europos vaisty agentira (EMA)
(Siame skirsnyje bet kuri i§ jy toliau vadinama vaisty srities institucija,
su kuria konsultuojamasi, priklausomai nuo to, su kuria konsultuotasi
pagal §] punkta) pateikty moksling nuomong¢ apie Sios medziagos
kokybe ir saugg, jskaitant medziagos jtraukimo j priemon¢ naudg ar
rizika. Jeigu priemonés sudétyje yra zmogaus kraujo ar plazmos
darinys arba yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali bati
laikoma vaistu, patenkandiu iSimtinai j Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 priedo taikymo sritj, notifikuotoji jstaiga praso EMA
nuomones.

c) Vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, teikdama savo
nuomong, atsizvelgia j gamybos procesa ir duomenis, susijusius su
medziagos jtraukimo j priemong naudingumu, kaip nustatyta notifikuo-
tosios jstaigos.

d) Vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, savo nuomong¢ noti-
fikuotajai jstaigai pateikia per 210 dieny nuo visos reikalingos doku-
mentacijos gavimo.

e) Vaisty srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, moksliné nuomoné
ir visi galimi tos nuomonés atnaujinimai jtraukiami j notifikuotosios
istaigos dokumentacija, susijusiag su priemone. Notifikuotoji jstaiga,
priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia j mokslinéje nuomonéje
pareikStas nuomones. Notifikuotoji jstaiga neisduoda sertifikato, jeigu
moksliné nuomoné yra nepalanki, ir pateikia savo galutinj sprendimag
vaisty srities institucijai, su kuria konsultuojamasi.

f) Prie§ darydamas bet kokj su pagalbine priemonés sudétyje esancia
medziaga susijusj pakeitima, ypa¢ jei pakeitimas yra susijgs su jos
gamybos procesu, gamintojas informuoja notifikuotaja jstaiga apie
pakeitimus. Ta notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su vaisty srities insti-
tucija, su kuria konsultuojamasi, sickdama patvirtinti, kad pagalbinés
medziagos kokybé ir sauga iSlikty nepakitusios. Vaisty srities institu-
cija, su kuria konsultuojamasi, atsizvelgia j duomenis, susijusius su
medziagos jtraukimo j priemong naudingumu, kaip nustatyta notifikuo-
tosios jstaigos, sieckdama uztikrinti, kad pakeitimai neturéty neigiamos
itakos anks¢iau nustatytai medziagos jtraukimo | priemon¢ rizikai ar
naudai. Vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, pateikia
savo nuomon¢ per 60 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos
dél pakeitimy gavimo. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda ES techninés
dokumentacijos vertinimo sertifikato papildymo, jeigu vaisty srities
institucijos, su kuria konsultuojamasi, pateikta moksliné nuomoné yra
nepalanki. Notifikuotoji jstaiga pateikia savo galutinj sprendimag vaisty
srities institucijai, su kuria konsultuojamasi.
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g) Kai vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, gauna informa-
cijos apie pagalbing medziaga, kuri galéty turéti jtakos anksciau nusta-
tytai medziagos jtraukimo j priemong¢ rizikai ar naudai, ji pataria noti-
fikuotajai jstaigai dél to, ar $i informacija turi jtakos anks¢iau nustatytai
medziagos jtraukimo j priemong rizikai ar naudai. Notifikuotoji jstaiga
atsizvelgia | tuos patarimus dar kartg svarstydama savo atitikties verti-
nimo procediiros jvertinima.

Procediira, susijusi su priemonémis, kurios pagamintos naudojant zmogaus
ar gyvininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra negy-
vybingi ar padaryti negyvybingais, arba kuriy sudétyje yra tokiy Zmogaus
ar gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy

. Zmogaus audiniai ar lastelés arba jy dariniai

a) Priemoniy, kurios pagamintos naudojant Zmogaus audiniy ar lasteliy
darinius ir kurioms taikomas S§is reglamentas pagal jo 1 straipsnio
6 dalies g punkta, ir priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis
yra zmogaus audiniai ar lastelés arba jy dariniai, kuriems taikoma
Direktyva 2004/23/EB ir kuriy veikimas papildo tos priemonés
veikima, atveju notifikuotoji jstaiga, prie§ iSduodama ES techninés
dokumentacijos vertinimo sertifikata, praso, kad viena i§ kompeten-
tingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria pagal Direk-
tyva 2004/23/EB (toliau — Zmogaus audiniy ir lasteliy srities kompe-
tentinga institucija), pateikty moksling nuomone dél aspekty, susijusiy
su zmogaus audiniy ar lasteliy arba jy dariniy donoryste, jsigijimu ir
iStyrimu. Notifikuotoji jstaiga pateikia preliminaraus atitikties vertinimo
santrauka, kurioje, be kita ko, pateikiama informacija apie atitinkamy
zmogaus audiniy ar lasteliy negyvybinguma, jy donoryste, jsigijimg ir
iStyrimg ir zmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy jtraukimo j
priemonés sudétj rizikg ar naudg.

b) Per 120 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos gavimo zmogaus
audiniy ir lasteliy srities kompetentinga institucija pateikia notifikuo-
tajai jstaigai savo nuomong.

¢) Zmogaus audiniy ir Iasteliy srities kompetentingos institucijos moksliné
nuomong¢ ir visi galimi atnaujinimai jtraukiami j notifikuotosios jstaigos
dokumentacija, susijusia su priemone. Notifikuotoji jstaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia | zmogaus audiniy ir lgsteliy srities
kompetentingos  institucijos mokslinéje nuomonéje  pareikstas
nuomones. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda sertifikato, jeigu ta moksliné
nuomoné yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj sprendima atitinkamai
zmogaus audiniy ir lasteliy srities kompetentingai institucijai.

d) Prie§ darydamas bet kokj su priemonés sudétyje esanciais negyvybin-
gais zmogaus audiniais ar lgstelémis arba jy dariniais susijusj pakei-
tima, ypac jei pakeitimas susijgs su jy donoryste, iStyrimu ar jsigijimu,
gamintojas informuoja notifikuotaja jstaiga apie numatomus pakei-
timus. Notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su institucija, kuri dalyvavo
pirminéje konsultacijoje, siekdama patvirtinti, kad j priemonés sudétyje
esanciy zmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy kokybé ir sauga
islikty uztikrintos. Atitinkama Zzmogaus audiniy ir lasteliy srities insti-
tucija atsizvelgia | duomenis, susijusius su zmogaus audiniy ar lgsteliy
arba jy dariniy jtraukimo j priemon¢ naudingumu, kaip nustatyta noti-
fikuotosios jstaigos, siekdama uztikrinti, kad pakeitimai neturéty
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neigiamos jtakos nustatytam zmogaus audiniy ar Igsteliy arba jy dariniy
itraukimo ] priemon¢ naudos ir rizikos santykiui. Ji pateikia savo
nuomong per 60 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos dél numa-
tomy pakeitimy gavimo. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda ES techninés
dokumentacijos vertinimo sertifikato papildymo, jeigu moksliné
nuomon¢ yra nepalanki, ir pateikia savo galutinj sprendimg atitinkamai
zmogaus audiniy ir lasteliy srities kompetentingai institucijai.

5.3.2. Gyvininés kilmés audiniai ar lgstelés arba jy dariniai

5.4.

Priemoniy, kurios pagamintos naudojant gyviininj audinj, kuris padarytas
negyvybingu, arba naudojant i§ gyvininio audinio gautus negyvus
produktus, kaip nurodyta Reglamente (ES) Nr. 722/2012, atveju notifikuo-
toji jstaiga taiko tame reglamente nustatytus atitinkamus reikalavimus.

Procediira, susijusi su priemonémis, kurios sudarytos i§ medziagy ar
medziagy deriniy, absorbuojamy zmogaus organizmo arba lokalizuotai
i§sisklaidan¢iy Zmogaus organizme

a) Priemoniy, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie skirti
patekti ] zmogaus organizmg per kiino anga arba naudoti ant odos ir
kurie absorbuojami zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaido
zmogaus organizme, kokybé ir sauga tikrinamos, kai taikoma, ir tik
reikalavimy, kuriy neapima §is reglamentas, atzvilgiu pagal atitinkamus
reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB 1 priede, susijusius su
absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo, $alinimo, lokalaus toleravimo,
toksiSkumo, saveikos su kitomis priemonémis, vaistais ar kitomis
medziagomis ir nepageidaujamy reakcijy galimybés aspekty vertinimu.

b) Be to, jei tai yra priemonés arba jy metabolizmo produktai, kuriuos
sistemiSkai absorbuoja Zmogaus organizmas, kad bty uztikrinta jy
numatyta paskirtis, notifikuotoji jstaiga praso, kad viena i§ kompeten-
tingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria pagal Direk-
tyva 2001/83/EB, arba EMA (Siame skirsnyje bet kuri i§ jy toliau
vadinama vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, priklau-
somai nuo to, su kuria konsultuotasi pagal §j punkta) pateikty moksling
nuomong dél priemonés atitikties atitinkamiems Direktyvos 2001/83/EB
I priede nustatytiems reikalavimams.

c) Vaisty srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, nuomoné paren-
giama per 150 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos gavimo.

d) Vaisty srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, moksliné nuomoné
ir visi galimi atnaujinimai jtraukiami j notifikuotosios jstaigos doku-
mentacija, susijusig su priemone. Notifikuotoji jstaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia | mokslingje nuomonégje pareikstas
nuomones ir pateikia savo galutinj sprendimg vaisty srities institucijai,
su kuria konsultuojamasi.

Partijos patikra, susijusi su priemonémis, kuriy neatsiejama sudedamoji
dalis yra vaistiné medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, buty laikoma
vaistu, gautu i§ zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, kaip nurodyta
1 straipsnio 8 dalyje

Baiggs kiekvienos priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra vais-
tiné medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, biity laikoma vaistu, gautu i§
zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 8 dalies
pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas informuoja notifikuotaja
istaigg apie priemoniy partijos iSleidima ir nusiundéia jai oficialy sertifikatg
dél zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo priemonéje, partijos
i8leidimo, iSduotg valstybés narés laboratorijos arba §iam tikslui valstybés
narés paskirtos laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio
2 dalj.
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III SKYRIUS
ADMINISTRACINES NUOSTATOS

Ne trumpiau nei 10 mety, o implantuojamyjy priemoniy atveju ne trum-
piau nei 15 mety nuo paskutinés priemoneés pateikimo rinkai datos, gamin-
tojas arba — jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje
nar¢je — jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms
institucijoms:

— ES atitikties deklaracija,

— dokumentacija, nurodyta 2.1 skirsnio penktoje jtraukoje, ir visy pirma
duomenis ir jrasus, susijusius su 2.2 skirsnio antros pastraipos ¢ punkte
nurodytomis procediiromis,

— informacija apie 2.4 skirsnyje nurodytus pakeitimus,
— 4.2 skirsnyje nurodyta dokumentacijg ir

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus Siame
priede.

Kiekviena valstybé naré reikalauja, kad 7 skirsnyje nurodyta dokumenta-
cija biity saugoma tame skirsnyje nurodyta laikotarpj, kad bet kada galéty
buti pateikiama kompetentingoms institucijoms, jei gamintojas arba jo
igaliotasis atstovas, jsisteiggs jos teritorijoje, nepasibaigus tam laikotarpiui
bankrutuoty arba nutraukty savo verslo veikla.
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X PRIEDAS

TIPO TYRIMU GRINDZIAMAS ATITIKTIES VERTINIMAS

ES tipo tyrimas — procediira, kurios metu notifikuotoji jstaiga nustato ir
patvirtina, kad priemoné, jskaitant jos techning dokumentacijg ir atitinkamus
gyvavimo laikotarpio procesus, ir atitinkamas tipinis numatomos priemonés
gamybos pavyzdys atitinka reikiamas Sio reglamento nuostatas.

Paraiska

Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia vertinimo paraiska. Paraiskoje
nurodoma:

— gamintojo pavadinimas ir registruotos verslo vietos adresas, o jei
paraisSka pateikia jgaliotasis atstovas — jgaliotojo atstovo pavadinimas
ir jo registruotos verslo vietos adresas,

— techniné dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose. Pareiskéjas pateikia
notifikuotajai jstaigai susipazinti tipinj numatomos priemonés gamybos
pavyzdj (toliau — tipas). Prireikus notifikuotoji jstaiga gali praSyti
pateikti ir kity pavyzdziy, ir

— raSytiné deklaracija, kad jokiai kitai notifikuotajai jstaigai nebuvo
pateikta né viena paraiSka dél to paties tipo, arba informacija apie bet
kokig ankstesn¢ paraiska dél to paties tipo, kurig yra atmetusi kita noti-
fikuotoji jstaiga arba kurig gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas atsiémeé
pries tai kitai notifikuotajai jstaigai pateikiant savo galutinj vertinima.

Vertinimas

Notifikuotoji jstaiga:

a) nagringja paraiska pasitelkdama darbuotojus, turinCius patvirtinty ziniy ir
patirties atitinkamos technologijos atzvilgiu ir jos klinikinio taikymo
srityje. Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti papildyti paraiska atlikty
papildomy bandymy rezultatais arba pareikalaudama pateikti papildomy
irodymy, kad biity galima jvertinti atitikt] atitinkamiems $io reglamento
reikalavimams. Notifikuotoji jstaiga atlieka atitinkamus fizinius ar labo-
ratorinius bandymus, susijusius su priemone, arba reikalauja, kad gamin-
tojas atlikty tokius bandymus;

b) iSnagringja ir jvertina, ar techniné dokumentacija atitinka priemonei
taikomus $io reglamento reikalavimus, ir patikrina, ar pagamintas tipas
atitinka ta dokumentacija; be to, ji registruoja gaminius, kurie buvo
suprojektuoti pagal taikytinus 8 straipsnyje nurodytus standartus ar taiky-
tinas bendrasias specifikacijas, taip pat gaminius, kurie buvo suprojek-
tuoti ne pagal atitinkamus 8 straipsnyje nurodytus standartus ar atitin-
kamas bendrasias specifikacijas;

c¢) perziari klinikinio jvertinimo ataskaitoje pagal XIV priedo 4 skirsnj
gamintojo pateiktus klinikinius jrodymus. Tos perzitiros tikslu notifikuo-
toji jstaiga jdarbina priemoniy vertintojus, turinéius pakankamy klinikiniy
ekspertiniy Ziniy, ir, jei reikia, samdo iSorés ekspertus, turinCius tiesio-
ginés bei nesenos patirties atitinkamos priemonés arba klinikinés buklés,
kuriai esant ta priemoné yra naudojama, atzvilgiu;
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d) tais atvejais, kai klinikiniai jrodymai yra i§ dalies arba visiskai grindziami
duomenimis, gautais remiantis priemonémis, kurios, kaip deklaruojama,
yra panaSios j vertinama priemon¢ ar yra jai lygiavertés, jvertina tokiy
duomeny naudojimo tinkamuma, atsizvelgdama j tokius veiksnius kaip
naujos indikacijos ir inovacijos. Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumen-
tuoja savo iSvadas dél deklaruojamo lygiavertiSkumo ir duomeny, kuriais
jrodoma atitiktis, aktualumo ir tinkamumo;

¢

~

aiSkiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus ikiklinikinio ir
klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje, kuri yra i punkte nurodytos
ES tipo tyrimo ataskaitos dalis;

f) atlieka arba pasirlipina, kad bty atlikti atitinkami vertinimai ir fiziniai
arba laboratoriniai bandymai, reikalingi norint patikrinti, ar gamintojo
sprendimai atitinka $iame reglamente nustatytus bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus tuo atveju, jei standartai, nurodyti 8 straips-
nyje, ar bendrosios specifikacijos nebuvo taikomi; Jeigu tam, kad veikty
taip, kaip numatyta, priemoné turi buti prijungta prie kitos (-y) prie-
mongs (-iy), pateikiamas jrodymas, kad ta priemoné, kai ji yra prijungta
prie bet kokios (-iy) kitos (-y) tokios (-iy) priemonés (-iy), pasiZymin-
¢ios (-iy) gamintojo nurodytomis charakteristikomis, atitinka bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus;

~

atlicka arba pasiriipina, kad buty atlikti atitinkami vertinimai ir fiziniai
arba laboratoriniai bandymai, reikalingi siekiant patikrinti, ar tuo atveju,
jei gamintojas buvo nusprendgs taikyti atitinkamus darniuosius stan-
dartus, tie standartai i§ tiesy buvo taikomi;

g

h) susitaria su pareiskéju dél vietos, kur turi biti atlieckami batini vertinimai
ir bandymai, ir

i) parengia ES tipo tyrimo ataskaita dél pagal a—g punktuose atlikty verti-
nimy ir bandymy rezultaty.

Sertifikatas

Jei tipas atitinka §j reglamenta, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES tipo tyrimo
sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas (vardas ir pavarde)
ir adresas, tipo tyrimo vertinimo iSvados, sertifikato galiojimo salygos ir
duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Sertifikatas paren-
giamas pagal XII prieda. Prie sertifikato pridedamos atitinkamos dokumen-
tacijos dalys, o ju kopija saugo notifikuotoji jstaiga.

Tipo pakeitimai

. Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai, iSdavusiai ES tipo tyrimo sertifikata,

praneSa apie numatomus patvirtinto tipo arba jo numatytos paskirties ir
naudojimo salygy pakeitimus.

Patvirtintos priemonés pakeitimus, jskaitant jos numatytos paskirties ir
naudojimo salygy apribojimus, privalo patvirtinti notifikuotoji jstaiga, isda-
vusi ES tipo tyrimo sertifikata, jei tokie pakeitimai gali turéti jtakos prie-
mongs atitikéiai bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams arba
nustatytoms gaminio naudojimo salygoms. Notifikuotoji jstaiga iS$nagrinéja
planuojamus pakeitimus, prane$a gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia
jam ES tipo tyrimo ataskaitos papildyma. Patvirtinto tipo bet kokio pakei-
timo patvirtinimas pateikiamas kaip ES tipo tyrimo sertifikato papildymas.
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5.3.

Dél patvirtintos priemonés numatytos paskirties ir naudojimo salygy pakei-
timy, iSskyrus numatytos paskirties ir naudojimo salygy apribojimus, turi
bati teikiama nauja paraiSka atlikti atitikties vertinima.

Specialiosios papildomos procediros

IX priedo 5 skirsnis taikomas su salyga, kad bet kokia nuoroda j ES tech-
ninés dokumentacijos vertinimo sertifikata laikoma nuoroda j ES tipo tyrimo
sertifikata.

Administracinés nuostatos

Ne trumpiau nei 10 mety, o implantuojamyjy priemoniy atveju ne trumpiau
nei 15 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo rinkai datos, gamintojas
arba — jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybé¢je naréje —
jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms instituci-
joms:

— 2 skirsnio antroje jtraukoje nurodyta dokumentacija,
— informacijg apie 5 skirsnyje nurodytus pakeitimus ir

— ES tipo tyrimo sertifikaty, moksliniy nuomoniy ir ataskaity bei jy priedy /
papildymy kopijas.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.
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XI PRIEDAS

GAMINIO ATITIKTIES PATIKRA GRINDZIAMAS ATITIKTIES
VERTINIMAS

1. Gaminio atitikties patikra grindziamo atitikties vertinimo tikslas — uZztik-
rinti, kad priemonés atitikty tipa, kuriam buvo iSduotas ES tipo tyrimo
sertifikatas, ir kad jos atitikty joms taikomas Sio reglamento nuostatas.

2. Atvejais, kai ES tipo tyrimo sertifikatas buvo iSduotas pagal X prieda,
gamintojas gali taikyti arba Sio priedo A dalyje nustatyta procedirag
(gamybos kokybés uztikrinimas), arba B dalyje nustatyta procediirg
(gaminio patikra).

3. Nukrypstant nuo pirmiau iSdéstyty 1 ir 2 skirsniy, Ila klasés priemoniy
gamintojai taip pat gali taikyti Siame priede iSdéstytas procediras, kartu
parengiant techning dokumentacija, kaip nustatyta Il ir III prieduose.

A DALIS
GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMAS

4. Gamintojas uztikrina atitinkamy priemoniy gamybai patvirtintos kokybés
valdymo sistemos jgyvendinima, atlieka galutinj patikrinimg, kaip nurodyta
6 skirsnyje, ir jam taip pat turi bati taikoma 7 skirsnyje numatyta priezitira.

5. Jvykdes 4 skirsnyje nustatytas prievoles, gamintojas parengia ir saugo ES
atitikties deklaracija pagal 19 straipsnj ir IV prieda dél priemonés, kuriai
taikoma atitikties vertinimo procedtira. Laikoma, kad iSduodamas ES atitik-
ties deklaracija gamintojas uztikrina ir deklaruoja, jog atitinkama priemoné
atitinka tipa, apraSyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir atitinka priemonei
taikomus $io reglamento reikalavimus.

6.  Kokybes valdymo sistema

6.1. Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiskg dél savo kokybés
valdymo sistemos vertinimo. ParaiSkoje pateikiama:

— visi elementai, i$vardyti IX priedo 2.1 skirsnyje,

— II ir III prieduose nurodyta techniné dokumentacija dél patvirtinty tipy
ir

— ES tipo tyrimo sertifikaty, nurodyty X priedo 4 skirsnyje, kopija; jei ES
tipo tyrimo sertifikatus iSdavé ta pati notifikuotoji jstaiga, kuriai buvo
pateikta paraiSka, paraiSkoje taip pat pateikiama nuoroda j techning
dokumentacija bei jos atnaujinimus ir i§duotus sertifikatus.

6.2. Kokybés valdymo sistema turi bati jgyvendinama taip, kad buty uztikrinta
atitiktis ES tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui ir §io reglamento nuosta-
toms, kurios taikomos priemonéms kiekviename etape. Visi elementai,
reikalavimai ir nuostatos, kuriuos gamintojas patvirtina savo kokybés
valdymo sistemos atzvilgiu, sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami
kokybés vadovuose ir raSytingje politikos ir procediry dokumentacijoje,
pavyzdziui, kokybés programose, kokybés planuose ir kokybés protoko-
luose.
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6.3.

6.4.

Toje dokumentacijoje visy pirma turi buti tinkamai aprasyti visi IX priedo
2.2 skirsnio a, b, d ir e punktuose iSvardyti elementai.

Taikomos IX priedo 2.3 skirsnio pirma ir antra pastraipos.

Jei kokybés valdymo sistema uZztikrinama priemoniy atitiktis tipui, apra-
Sytam ES tipo tyrimo sertifikate, ir atitinkamoms §io reglamento nuosta-
toms, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES kokybés uztikrinimo sertifikata.
Notifikuotoji jstaiga praneSa gamintojui apie savo sprendimg iSduoti serti-
fikatg. Tame sprendime pateikiamos notifikuotosios jstaigos atlikto audito
iSvados bei argumentuotas vertinimas.

Taikomas IX priedo 2.4 skirsnis.

Priezitra

Taikomas IX priedo 3.1 skirsnis, 3.2 skirsnio pirma, antra ir ketvirta
jitraukos, 3.3, 3.4, 3.6 ir 3.7 skirsniai.

III klasés priemoniy atveju priezilira taip pat apima patikrinimg, ar paga-
minty arba jsigyty zaliavy arba labai svarbiy sudedamyjy daliy, patvirtinty
tam tipui, kiekiai atitinka gatavy priemoniy kiekius.

Partijos patikra priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra vaistiné
medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, buty laikoma vaistu, gautu i$
zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 8 dalyje,
atveju

Uzbaiggs kiekvienos priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra
vaistiné medziaga, kuri, jei biity naudojama atskirai, biity laikoma vaistu,
gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio
8 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamybg, gamintojas informuoja noti-
fikuotaja jstaiga apie priemoniy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy
sertifikatg dél Zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo priemo-
néje, partijos isleidimo, iSduotg valstybés narés laboratorijos arba valstybés
narés Siam tikslui paskirtos laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB
114 straipsnio 2 dalj.

Administracinés nuostatos

Ne trumpiau nei 10 mety, o implantuojamyjy priemoniy atveju ne trumpiau
nei 15 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo rinkai datos, gamintojas
arba — jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje —
jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institu-
cijoms:

— ES atitikties deklaracija,

— dokumentacija, nurodyta IX priedo 2.1 skirsnio penktoje jtraukoje,

— dokumentacijg, nurodyta IX priedo 2.1 skirsnio astuntoje jtraukoje,
iskaitant ES tipo tyrimo sertifikata, nurodyta X priede,

— informacijg apie IX priedo 2.4 skirsnyje nurodytus pakeitimus, ir
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

11.

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus IX priedo
2.3, 3.3 ir 3.4 skirsniuose.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.

Taikymas Ila klasés priemonéms

Nukrypstant nuo 5 skirsnio laikoma, kad ES atitikties deklaracija gamin-
tojas uztikrina ir deklaruoja, jog pagamintos Ila klasés atitinkamos prie-
mongs atitinka techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose, ir joms
taikomus $io reglamento reikalavimus.

Ila klasés priemoniy atveju notifikuotoji jstaiga, atlikdama 6.3 skirsnyje
nurodyta vertinimg, jvertina, ar II ir III prieduose nurodyta atrinkty tipiniy
priemoniy techniné dokumentacija atitinka $j reglamentg.

Notifikuotoji jstaiga, pasirinkdama priemoniy tipinj (-ius) pavyzdj (-Zius),
atsizvelgia | technologijos naujuma, projektavimo, technologijy, gamybos
ir sterilizavimo metody panasumus, numatytg naudojimg ir ankstesniy
atitinkamy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy, biologiniy arba klinikiniy
savybiy), kurie buvo atlikti laikantis Sios reglamento, rezultatus. Notifikuo-
toji jstaiga dokumentuoja priemoniy pavyzdzio (-iy) émimo tikslingumo
pagrindima.

Jeigu atlikus vertinima pagal 10.2 skirsnj patvirtinama, kad atitinkamos
Ila klasés priemonés atitinka II ir III prieduose nurodyta techning doku-
mentacijg ir joms taikomus Sio reglamento reikalavimus, notifikuotoji
jstaiga iSduoda sertifikata pagal Sio priedo $ios dalies nuostatas.

Papildomus pavyzdzius, paimtus ne pirminiam priemoniy atitikties verti-
nimui, notifikuotoji jstaiga vertina atlikdama 7 skirsnyje nurodyta prie-
zitiros vertinima.

Nukrypstant nuo 6 skirsnio, ne trumpiau nei 10 mety nuo paskutinés
priemonés pateikimo rinkai datos gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:

— ES atitikties deklaracija,

— techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose, ir

— sertifikatg, nurodyta 10.3 skirsnyje.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.

B DALIS
GAMINIO PATIKRA

Gaminio patikra laikoma procediira, pagal kurig, iSnagrinéjes kiekvieng
pagamintg priemong, gamintojas, iSduodamas ES atitikties deklaracijg
pagal 19 straipsnj ir IV prieda, uztikrina ir deklaruoja, kad priemonés,
kurioms buvo taikyta 14 ir 15 skirsniuose nustatyta procediira, atitinka
tipa, aprasyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir joms taikomus $io reglamento
reikalavimus.
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12.

13.

14.

15.
15.1.

16.

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad gamybos proceso
metu biity pagamintos tokios priemonés, kurios atitikty tg tipa, kuris nuro-
dytas ES tipo tyrimo sertifikate, ir joms taikomus $io reglamento reikala-
vimus. Prie§ pradédamas gamyba gamintojas parengia dokumentus, apibu-
dinan¢ius gamybos procesg, visy pirma sterilizavimo, jei to reikia,
atzvilgiu, taip pat visas jprastines i§ anksto nustatytas proceddras, kurias
reikia jvykdyti siekiant uztikrinti vienari§¢ gamybg ir, jei taikoma, prie-
moniy atitiktjy ES tipo tyrimo sertifikate aprasytam tipui bei jiems taiko-
miems §io reglamento reikalavimams.

Be to, priemoniy, kurios pateikiamos rinkai sterilios, atveju ir tik ty
gamybos proceso aspekty, kurie skirti uztikrinti ir iSlaikyti steriluma,
atzvilgiu gamintojas taiko 6 ir 7 skirsniy nuostatas.

Gamintojas jsipareigoja parengti ir nuolat atnaujinti priezitiros po pateikimo
rinkai plana, jskaitant klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plang, ir
procediiras, kuriomis uZtikrinamas gamintojo prievoliy, atsirandanciy
pagal VII skyriuje iSdéstytas nuostatas dél budrumo ir prieziiiros po patei-
kimo rinkai sistemos, vykdymas.

Notifikuotoji jstaiga atlieka atitinkamus tyrimus ir bandymus, kad nusta-
tyty, ar priemoné atitinka reglamento reikalavimus, iStirdama ir iSbandy-
dama kiekviena gaminj, kaip nurodyta 15 skirsnyje.

Sio skirsnio pirmoje pastraipoje nurodyti tyrimai ir bandymai netaikomi
gamybos proceso aspektams, skirtiems sterilumui uztikrinti.

Patikra atliekant kiekvieno gaminio tyrimg ir bandymus

Kiekviena priemoné tiriama atskirai ir atliekami atitinkami fiziniai ar labo-
ratoriniai bandymai, apibrézti 8 straipsnyje nurodytame (-uose) atitinka-
mame (-uose) standarte (-uose), siekiant patikrinti, jei tinka, ar priemonés
atitinka tipa, apraSyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir joms taikomus Sio
reglamento reikalavimus.

. Notifikuotoji jstaiga pazenklina kiekvieng patvirtinta priemon¢ savo iden-

tifikavimo numeriu arba pasirlipina, kad ji taip biity pazenklinta, ir
parengia ES gaminio patikros sertifikata pagal atliktus bandymus ir verti-
nimus.

Partijos patikra priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra vaistiné
medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, blity laikoma vaistu, gautu i§
zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 8 dalyje,
atveju

Baiggs kiekvienos priemoniy, kuriy neatsiejama sudedamoji dalis yra vais-
tiné medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, buity laikoma vaistu, gautu i§
zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 8 dalies
pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas informuoja notifikuotaja
istaiga apie priemoniy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy sertifikatg
dél zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo priemonéje, partijos
iSleidimo, i8duota valstybés narés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés
narés paskirtos laboratorijos pagal Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio
2 dalj.
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17.

18.
18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

Administracinés nuostatos

Ne trumpiau nei 10 mety, o implantuojamyjy priemoniy atveju ne trumpiau
nei 15 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo rinkai datos, gamintojas
arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms
institucijoms:

— ES atitikties deklaracija,

— dokumentacijg, nurodyta 12 skirsnyje,

— sertifikatg, nurodytg 15.2 skirsnyje ir

— ES tipo tyrimo sertifikata, nurodyta X priede.
Taikomas IX priedo 8 skirsnis.

Taikymas Ila klasés priemonéms

Nukrypstant nuo 11 skirsnio laikoma, kad ES atitikties deklaracija gamin-
tojas uztikrina ir deklaruoja, jog atitinkamos Ila klasés priemonés yra
pagamintos pagal techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose, ir
atitinka joms taikomus §io reglamento reikalavimus.

Patikra, kurig atlieka notifikuotoji jstaiga pagal 14 skirsnj, yra skirta patvir-
tinti, kad atitinkamos Ila klasés priemonés atitinka techning dokumentacija,
nurodyta II ir III prieduose, ir joms taikomus Sio reglamento reikalavimus.
Jeigu atlikus 18.2 skirsnyje nurodyta patikra patvirtinama, kad atitinkamos
IIa klasés priemoneés atitinka II ir III prieduose nurodyta techning doku-
mentacijg ir joms taikomus Sio reglamento reikalavimus, notifikuotoji
jstaiga iSduoda sertifikata pagal Sio priedo Sios dalies nuostatas.
Nukrypstant nuo 17 skirsnio, ne trumpiau nei 10 mety nuo paskutinés
priemonés pateikimo rinkai datos gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:

— ES atitikties deklaracija,

— techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose ir

— sertifikata, nurodyta 18.3 skirsnyje.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.
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XII PRIEDAS

NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS ISDUODAMI SERTIFIKATAI

I SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

. Sertifikatai parengiami viena i$ oficialiyjy Sajungos kalby.

. Kiekvienas sertifikatas yra susijes tik su viena atitikties vertinimo procediira.

. Sertifikatai iSduodami tik vienam gamintojui. Sertifikate nurodomas toks pats
gamintojo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas, koks uzregistruotas
30 straipsnyje nurodytoje elektroninéje sistemoje.

. Sertifikatuose nedviprasmiskai identifikuojama (-os) priemoné (-¢s), kuriai
(-ioms) jie taikomi:

a) ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatuose, ES tipo tyrimo serti-
fikatuose ir ES gaminio patikros sertifikatuose nurodomi aiskiis prie-
monés (-iy) identifikaciniai duomenys, jskaitant pavadinimg, modelj ir
tipg, numatyta paskirtis, kurig gamintojas nurodo naudojimo instrukcijose
ir dél kurios priemoné buvo jvertinta atlickant atitikties vertinimo proce-
dira, rizikos klasé ir bazinis UDI-DI, kaip nurodyta 27 straipsnio 6 dalyje;

b) ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose ir ES kokybés garantijos
sertifikatuose, be kita ko, pateikiami priemoniy arba priemoniy grupiy
identifikaciniai duomenys, rizikos klasés, o IIb klasés priemoniy atveju —
numatyta paskirtis.

. Notifikuotoji jstaiga, gavusi praSyma, turi sugebéti jrodyti, kurioms (atski-
roms) priemonéms taikomas sertifikatas. Notifikuotoji jstaiga nustato sistema,
pagal kurig bity galima nustatyti, kokioms priemonéms, jskaitant jy klasifi-
kacija, taikomas sertifikatas.

. Sertifikatuose pateikiama, jei taikoma, pastaba, kad norint pateikti rinkai prie-
mong (-es), kuriai (-ioms) tas sertifikatas taikomas, reikalingas kitas sertifi-
katas, iSduotas pagal §j reglamenta.

. 1 klasés priemoniy, dél kuriy pagal 52 straipsnio 7 dalj yra reikalingas noti-
fikuotosios jstaigos dalyvavimas, ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose
ir ES kokybés garantijos sertifikatuose, be kita ko, pateikiamas pareiSkimas,
kad notifikuotosios jstaigos atliktas auditas apémé tik aspektus, kuriy reika-
laujama pagal ta dalj.

. Kai sertifikatas yra papildomas, i§ dalies pakei¢iamas arba iSduodamas i§
naujo, naujajame sertifikate pateikiama nuoroda | ankstesnj sertifikata ir jo
i8davimo datg, nurodant pakeitimus.

II SKYRIUS
BUTINAS SERTIFIKATUY TURINYS

1. Notifikuotosios jstaigos pavadinimas, adresas ir identifikacinis numeris.

2. Gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavarde)
ir adresas.
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10.

11.

12.

13.

15.

. Unikalusis numeris, pagal kurj identifikuojamas sertifikatas.

. 31 straipsnio 2 dalyje nurodytas gamintojo unikalusis registracijos numeris,

jei toks jau suteiktas.

. I8davimo data.
. Galiojimo pabaigos data.

. Duomenys, reikalingi priemonei (-éms) nedviprasmiskai identifikuoti, kai

taikoma, kaip nurodyta I dalies 4 skirsnyje.

. Jei taikoma, nuoroda j ankstesnius sertifikatus, kaip nurodyta I skyriaus

8 skirsnyje.

. Nuoroda j §j reglamentg ir atitinkama prieda, pagal kurj buvo atliktas atitik-

ties vertinimas.

Atlikti tyrimai ir bandymai, pvz., nuoroda | atitinkamas bendrasias specifi-
kacijas, darniuosius standartus, bandymy protokolus ir audito ataskaita (-as).

Jei taikoma, nuoroda | atitinkamas techninés dokumentacijos dalis arba kitus
sertifikatus, reikalingus atitinkamos (-y) priemonés (-iy) pateikimui rinkai.

Jei taikoma, informacija apie notifikuotosios jstaigos atlickama priezitirg.

Notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo i$vados atsizvelgiant j
atitinkamg prieda.

. Sertifikato galiojimo salygos arba apribojimai.

Notifikuotosios jstaigos teisiSkai jpareigojantis parasas pagal taikoma nacio-
naline teisg.
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XIII PRIEDAS

PAGAL UZSAKYMA PAGAMINTOMS PRIEMONEMS TAIKOMA
PROCEDURA

1. Dél pagal uzsakyma pagaminty priemoniy gamintojas arba jo jgaliotasis
atstovas parengia pareiSkima, kuriame nurodoma visa Si informacija:

— gamintojo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas ir visy gamybos
viety pavadinimai ir adresai,

— jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas,
— atitinkama priemong identifikuojantys duomenys,

— pareiskimas, kad priemoné skirta tik konkre¢iam pacientui arba naudo-
tojui, nurodant jo pavadinima (vardg ir pavardg), akronima arba skaitme-
ninj koda,

— recepta iSraSiusio asmens, kuris pagal nacionaling teis¢ jgaliotas tai daryti
atsizvelgiant j jo profesing kvalifikacija, vardas, pavardé ir, kai taikoma,
atitinkamos sveikatos jstaigos pavadinimas,

— konkrecios recepte nurodytos gaminio charakteristikos,

— pareiSkimas, kad ta priemoné atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, i8déstytus I priede, ir, kai taikoma, nurodant, kokie bendrieji
saugos ir veiksmingumo reikalavimai nebuvo iki galo jvykdyti, ir to prie-
zastys,

— kai taikoma, nurodymas, kad priemonéje yra arba jos sudétyje yra vais-
tinés medziagos, jskaitant Zzmogaus kraujo ar plazmos darinj, arba
zmogaus ar gyvuninés kilmés audiniy, arba lgsteliy, kaip nurodyta Regla-
mente (ES) Nr. 722/2012.

2. Gamintojas jsipareigoja saugoti, kad biity galima pateikti kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms, dokumentacija, kurioje nurodoma (-0s) jo
gamybos vieta (-os) ir pagal kurig galima jgyti supratimg apie priemonés
projekta, gamyba ir veiksminguma, jskaitant numatomg veiksminguma, kad
biity galima jvertinti atitiktj §io reglamento reikalavimams.

3. Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad uztikrinty, kad gamybos proceso
metu bty sukuriamos priemonés, pagamintos pagal 2 skirsnyje nurodyta
dokumentacijg.

4. 1 skirsnio jvadingje dalyje nurodytame pareiskime, saugoma ne trumpiau kaip
10 mety nuo priemonés pateikimo rinkai. Implantuojamyjy priemoniy atveju
Sis laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.

5. Gamintojas perzitri ir dokumentuoja patirt, igyta pogamybiniu etapu (be kita
ko, jgyta atliekant Kklinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai, nurodyta
XIV priedo B dalyje), ir jgyvendina atitinkamas priemones, reikalingas bet
kuriam biitinam taisomajam veiksmui vykdyti. Atsizvelgdamas | tai, jis pagal
87 straipsnio 1 dalj praneSa kompetentingoms institucijoms apie visus rimtus
incidentus ir (arba) vietos saugos taisomuosius veiksmus, kai tik apie juos
suzino.
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X1V PRIEDAS

KLINIKINIS JVERTINIMAS IR KLINIKINIS STEBEJIMAS PO

PATEIKIMO RINKAI

A DALIS
KLINIKINIS IVERTINIMAS

1. Kad galéty planuoti, nuolat atlikti ir dokumentuoti klinikinj jvertinima,
gamintojai:

a)

b)

C

~

d)

JJ
~

sudaro ir atnaujina klinikinio jvertinimo plana, kuriame bent:

— nustatomi bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kuriems
pagristi reikia susijusiy klinikiniy duomeny;

— tiksliai apibréziama priemonés numatyta paskirtis;

— aiskiai apibréziamos numatomos tikslinés grupés kartu nurodant
aiskias indikacijas ir kontraindikacijas;

— pateikiamas iSsamus numatytos klinikinés naudos pacientams apra-
Symas nurodant svarbius ir specifinius klinikiniy rezultaty para-
metrus;

— tiksliai apibréziami metodai, taikytini klinikinés saugos kokybiniams
ir kiekybiniams aspektams nagrinéti, aiSkiai nurodant, kaip nustatoma
liekamoji rizika ir $alutinis poveikis;

— pateikiamas orientacinis sgrasas parametry, kurie, remiantis techniniy
galimybiy iSsivystymo lygiu medicinos srityje, naudotini siekiant
nustatyti naudos ir rizikos santykio priimtinumg jvairiy indikacijy ir
priemonés numatytos (-y) paskirties (-Ciy) atzvilgiu, ir pateikiama jy
specifikacija;

— nurodoma, kaip spresti naudos ir rizikos santykio klausimus, susiju-
sius su konkreciais komponentais, pavyzdziui, naudojamais vaistais,
negyvybingais gyvininés kilmés arba zmogaus audiniais, ir

— pateikiamas klinikinio kirimo planas, kuriame nurodoma raida nuo
zvalgomyjy tyrimy, pavyzdzZiui, pirmyjy bandymy su Zmonémis,
igyvendinamumo ir bandomyjy tyrimy, iki patvirtinamyjy tyrimy,
pavyzdziui, pagrindiniy klinikiniy tyrimy, ir klinikinio steb&jimo po
pateikimo rinkai procesas, kaip nurodyta Sio priedo B dalyje, nuro-
dant etapus ir apraSant galimus priémimo kriterijus;

nustato turimus klinikinius duomenis, susijusius su priemone ir jos
numatyta paskirtimi, ir bet kokias klinikiniy jrodymy spragas, sistemingai
atlikdami mokslinés literatiiros perzitira;

jvertina visus svarbius klinikinius duomenis, jvertindami jy tinkamumag
priemonés saugos ir veiksmingumo nustatymui;

atlikdami tinkamai suprojektuotus klinikinius tyrimus pagal klinikinio
kiirimo plang, rengia naujus ar papildomus klinikinius duomenis, kurie
yra biitini, kad biity iSspresti lik¢ probleminiai klausimai, ir

analizuoja visus svarbius klinikinius duomenis, kad padaryty iSvadas dél
priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo, jskaitant jos kliniking
nauda.
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Klinikinis jvertinimas turi bati iSsamus bei objektyvus ir jame turi buti
atsizvelgiama tiek j palankius, tiek j nepalankius duomenis. Jo nuodugnumas
ir mastas turi biiti proporcingas ir tinkamas atsizvelgiant j atitinkamos prie-
monés pobudj, klas¢, numatyta paskirtj ir keliama rizika, taip pat j gamin-
tojo teiginius apie priemong.

susijusiais su priemone, kurios atzvilgiu gali biti jrodytas lygiavertiSkumas
atitinkamai priemonei. [rodant lygiavertiskumg atsizvelgiama | Sias tech-
nines, biologines ir klinikines charakteristikas:

— techninés charakteristikos: priemoné panasiai suprojektuota; naudojama
panasiomis naudojimo salygomis; jos specifikacijos ir savybés yra pana-
Sios, jskaitant tokias fizikines ir chemines savybes kaip energijos
imlumas, atsparumas tempimui, klampumas, pavirSiaus charakteristikos,
bangy ilgis ir programinés jrangos algoritmai; jai naudojami panasiis
irengimo metodai, jei tinkama; jos veikimo principai ir kritinio veiks-
mingumo reikalavimai yra panasus.

— Biologinés charakteristikos: priemonéje naudojamos tos pacios
medziagos ar substancijos panaSaus pobidzio ir trukmés salytyje su
tais paciais zmogaus audiniais arba kiino skysciais, panaSios medziagy
iSleidimo charakteristikos, jskaitant skilimo produktus ir i§plaunamuosius
komponentus.

— Klinikinés charakteristikos: priemon¢ naudojama esant tokiai paciai
klinikinei buklei arba tokiu paéiu klinikiniu tikslu, jskaitant panasy
ligos sunkumg ir stadija, toje pacioje kiino vietoje, panaSiai zmoniy
grupei, be kita ko, kiek tai susije su amziumi, anatomija ir fiziologija;
panaslis naudotojai; panasus atitinkamas kritinis veiksmingumas, atsiz-
velgiant | numatoma klinikinj poveikj naudojant pagal konkre¢ig numa-
tyta paskirtj.

Pirmoje pastraipoje iSvardytos charakteristikos turi biiti tiek panaSios, kad
klinikiniu atzvilgiu nebiity reikSmingo priemonés saugos ir klinikinio veiks-
mingumo skirtumo. LygiavertiSkumo aspektai grindziami tinkamais moksli-
niais jrodymais. Turi biiti aiskiai jrodyta, kad gamintojai turi pakankamo
lygio prieiga prie duomeny, susijusiy su priemonémis, kurios, kaip jie dekla-
ruoja, yra lygiavertés, kad biity pagrjsti jy teiginiai apie lygiavertiSkuma.

dziamas, dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje, kuria pagrin-
dziamas priemonés atitikties jvertinimas.

neklinikiniy bandymy metodus, ir kita atitinkama dokumentacija leidzia
gamintojui jrodyti atitikt] bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavi-
mams ir pateikiami atitinkamos priemonés techninéje dokumentacijoje.

I techning dokumentacijg jtraukiami ir palankis, ir nepalankiis duomenys.

B DALIS
KLINIKINIS STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI

Klinikinis steb¢jimas po pateikimo rinkai suprantamas kaip nuolatinis
procesas, kurj vykdant atnaujinamas 61 straipsnyje ir §io priedo A dalyje
nurodytas klinikinis jvertinimas, ir turi biiti aprasytas gamintojo prieZitiros
po pateikimo rinkai plane. Atlikdamas klinikinj stebéjimg po pateikimo
rinkai, gamintojas iniciatyviai renka ir jvertina klinikinius duomenis, gautus
naudojant zmoniy organizmuose ar ant jy kiino priemong, kuri yra pazen-
klinta CE Zenklu, pateikta rinkai arba pradéta naudoti pagal jos numatyta
paskirtj, kaip nurodyta atitinkamoje atitikties vertinimo procediroje, siekiant
patvirtinti saugg ir veiksmingumg per visg numatoma priemonés gyvavimo
laikg, uztikrinti tgstinj nustatytos rizikos priimtinumg ir nustatyti kylancig
rizikg, remiantis faktiniais jrodymais.
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6.1.

6.2.

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai atliekamas taikant dokumentuota
metoda, iSdeéstyta klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plane.

Klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plane nurodomi klinikiniy
duomeny iniciatyvaus rinkimo ir vertinimo metodai ir proceduros siekiant:

a) patvirtinti priemonés saugg ir veiksminguma per visg numatomg jos
gyvavimo laikg;

b) nustatyti prie§ tai nezinoma Salutinj poveikj ir stebéti nustatyta Salutinj
poveikj ir kontraindikacijas;

c) nustatyti kylancig rizikg ir ja analizuoti, remiantis faktiniais jrodymais;

d

N

uztikrinti nuolatinj naudos ir rizikos santykio priimtinuma, nurodyta
I priedo 1 ir 9 skirsniuose, ir

e) nustatyti galimg sistemingg priemonés netinkama naudojima arba prie-
monés naudojima ne taip, kaip nurodyta etiketéje, siekiant patikrinti, ar
numatyta paskirtis yra teisinga.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plane nurodoma bent:

a) taikytini klinikinio stebé&jimo po pateikimo rinkai bendrieji metodai ir
procediiros, pavyzdziui, jgytos klinikinés patirties, naudotojy atsiliepimy
kaupimas, mokslinés literatiros ir kity klinikiniy duomeny $altiniy tikri-
nimas;

b) taikytini klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai konkretiis metodai ir
procediiros, pavyzdziui, tinkamy registry ar klinikinio stebéjimo po patei-
kimo rinkai tyrimy vertinimas;

¢) metody ir procedliry, nurodyty a ir b punktuose, tinkamumo pagrin-
dimas;

d) nuoroda j klinikinio jvertinimo ataskaitos, nurodytos 4 skirsnyje, atitin-
kamas dalis ir  rizikos valdyma, nurodyta I priedo 3 skirsnyje;

e) konkretis tikslai, kuriy siekiama atliekant klinikinj stebéjimg po patei-
kimo rinkai;

f) klinikiniy duomeny, susijusiy su lygiavertémis ar panaSiomis priemo-
némis, jvertinimas;

g) nuorodos | visas atitinkamas bendrasias specifikacijas, darniuosius stan-
dartus, kai gamintojas juos taiko, ir atitinkamas klinikinio steb&jimo po
pateikimo rinkai gaires; ir

h) i$samus ir tinkamai pagrjstas klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
veiklos (pvz., klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomeny analizés
ir ataskaity teikimo), kurig turi vykdyti gamintojas, tvarkarastis.

Gamintojas iSanalizuoja klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai rezultatus
ir juos dokumentuoja klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo
ataskaitoje, kuri jtraukiama j klinikinio jvertinimo ataskaitg ir techning doku-
mentacijg.

Atliekant klinikinj jvertinima, nurodyta 61 straipsnyje ir $io priedo A dalyje,
ir vykdant rizikos valdyma, nurodytg I priedo 3 skirsnyje, atsizvelgiama |
klinikinio stebé&jimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitos i§vadas. Jeigu,
atlikus klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai, nustatoma prevenciniy ir
(arba) taisomyjy priemoniy buitinyb¢, gamintojas jas jgyvendina.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

XV PRIEDAS

KLINIKINIAI TYRIMAI

I SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI
Etiniai principai
Kiekvienas klinikinio tyrimo etapas, pradedant pirmuoju svarstymu del

tyrimo atlikimo poreikio ir jo pagrindimo ir baigiant rezultaty paskelbimu,
atlieckamas laikantis pripazinty etiniy principy.

Metodai

Klinikiniai bandymai atliekami remiantis tinkamu tyrimo planu, atsizvel-
giant j dabartines mokslo ir technikos Zinias, ir turi buti apibrézti taip, kad
bty patvirtinti arba paneigti gamintojo teiginiai dél saugos, veiksmingumo
ir aspekty, susijusiy su priemoniy naudos ir rizikos santykiu, kaip nurodyta
skaiCiy, kad biity galima garantuoti mokslinj i§vady pagristumg. Koncep-
cijos pagrindimas ir pasirinkta statistikos metodika pateikiami taip, kaip
aprasyta §io priedo II skyriaus 3.6 skirsnyje.

Klinikiniam tyrimui atlikti taikomos procediiros turi biti tinkamos tiriamai
priemonei.

Klinikiniam tyrimui atlikti taikomos moksliniy tyrimy metodikos turi buti
tinkamos tiriamai priemonei.

Klinikiniai tyrimai atliekami pagal klinikinio tyrimo plang, pasitelkiant
pakankama skaiCiy numatyty naudotojy ir tam tikroje klinikinéje aplin-
koje, kurie atitikty numatytas jprastas priemonés naudojimo tikslinei paci-

nimo plang, nurodyta XIV priedo A dalyje.

Tyrimo projekte tinkamai iSnagrinéjami visi atitinkami priemoneés techni-
niai ir funkciniai pozymiai, visy pirma tie, kurie yra susij¢ su sauga ir
priemonés techniniy ir funkciniy pozymiy sarasas ir susij¢ numatomi klini-
kiniai rezultatai.

Klinikinio tyrimo vertinamosios baigtys turi biti susijusios su numatyta
paskirtimi, klinikine nauda, priemonés veiksmingumu ir sauga. Vertinamo-
sios baigtys nustatomos ir jvertinamos taikant moksliskai pagrjstas meto-
dikas. Pirminé vertinamoji baigtis turi buiti tinkama priemonei ir klinikiniu
atzvilgiu.

monés duomenimis. Atliekant tyrima dalyvaujantys darbuotojai turi bati
tinkamai instruktuojami ir mokomi tinkamai naudoti tiriamaja priemone,
taip pat instruktuojami ir mokomi apie klinikinio tyrimo plang ir geraja
kliniking praktika. Uzsakovas tikrina, kaip vykdomas §is mokymas, ir
prireikus ji organizuoja bei tinkamai dokumentuoja.

Klinikinio tyrimo ataskaitoje, pasiraSytoje tyréjo, pateikiamas kritinis visy
klinikinio tyrimo metu surinkty duomeny jvertinimas, ir j ja jtraukiami
gauti neigiami rezultatai.
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II SKYRIUS

DOKUMENTACIJA, SUSIJUSI SU PARAISKA DEL KLINIKINIU
TYRIMU

Dél tiriamyjy priemoniy, kurioms taikomas 62 straipsnis, uzsakovas parengia ir
pateikia paraiS$ka pagal 70 straipsnj, prie kurios pridedami Sie dokumentai:

1. Paraiskos forma

Paraiskos forma tinkamai uzpildoma ir joje pateikiama tokia informacija:

1.1.  uzsakovo pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai
duomenys ir, jei taikoma, jo kontaktinio asmens arba teiséto atstovo
pagal 62 straipsnio 2 dalj, jsisteigusio Sajungoje, pavadinimas (vardas ir
pavarde), adresas ir kontaktiniai duomenys;

1.2.  klinikiniam tyrimui skirtos priemonés gamintojo ir, jei taikoma, jo jgalio-
tojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai
duomenys, jei jie skiriasi nuo nurodytyjy 1.1 skirsnyje;

1.3.  klinikinio tyrimo pavadinimas;

1.4. paraiskos dé¢l klinikiniy tyrimy statusas (t. y. paraiSka teikiama pirma
karta, pakartotinai teikiama paraiSka, reikSmingas pakeitimas);

1.5.  klinikinio jvertinimo plano duomenys ir (arba) nuoroda j jji;

1.6. jei paraiSka teikiama pakartotinai dél priemonés, dél kurios jau buvo
pateikta paraiSka — ankstesnés paraiSkos pateikimo data (-os) ir nuorodos
numeris (-iai) arba, jei daromas reikSmingas pakeitimas, nuoroda | pirming
paraiska. Uzsakovas nurodo visus pakeitimus, palyginti su ankstesne
paraiSka, ir pateikia ty pakeitimy pagrindimg, visy pirma nurodo, ar
buvo padaryta pakeitimy atsizvelgiant j ankstesniy kompetentingos insti-
tucijos arba etikos komiteto perziiiry iSvadas;

1.7. jei paraiska teikiama vienu metu su paraiska dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimg pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 — nuoroda | oficialy to klini-
kinio tyrimo registracijos numerj;

1.8.  nurodomos valstybés narés ir treCiosios valstybés, kuriose paraiskos pada-
vimo metu numatoma atlikti klinikinj tyrimg kaip daugiacentrio arba tarp-
tautinio tyrimo dalj;

1.9.  trumpas tiriamosios priemonés aprasSymas, jos klasifikacija ir kita informa-
cija, kurios reikia priemonei ir priemonés tipui identifikuoti;

1.10. informacija apie tai, ar priemonés sudétyje yra vaistinés medziagos, jskai-
tant zmogaus kraujo ar plazmos darinj, arba, ar ji pagaminta naudojant
negyvybingus zmogaus ar gyviininés kilmés audinius ar lasteles arba jy
darinius;

1.11. klinikinio tyrimo plano santrauka, jskaitant klinikinio tyrimo tiksla (-us),
tirlamyjy asmeny skaiciy ir lytj, jy atrankos kriterijus, tai, ar yra jaunesniy
nei 18 mety tiriamyjy asmeny, tyrimo koncepcija, pavyzdziui, ar tai yra
valdomas ir (arba) pasirinktinis tyrimas, planuojamas klinikinio tyrimo
pradzios ir pabaigos datas;

1.12. jei taikoma, informacija apie palyginamaja priemone, jos klas¢ ir kita
informacija, kurios reikia palyginamajai priemonei identifikuoti,
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1.14.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

uzsakovo jrodymas, kad klinikinis tyréjas ir tyrimo vieta yra tinkami, kad
klinikinj tyrimg biity galima atlikti pagal klinikinio tyrimo plana;

i8sami informacija apie numatoma tyrimo pradzios datg ir trukme;

iSsami informacija notifikuotajai jstaigai identifikuoti, jei ji jau dalyvauja
paraiSkos dél klinikiniy tyrimy pateikimo metu;

patvirtinimas, kad uzsakovas Zino, kad kompetentinga institucija gali susi-
siekti su etikos komitetu, atliekanciu ar atlikusiu paraiskos vertinima; ir

pareiSkimas, nurodytas 4.1 skirsnyje.

Tyréjo brositira

Tyréjo brosiiiroje pateikiama klinikiné ir neklinikiné informacija apie tiria-
maja priemone, kuri yra svarbi atliekant tyrima ir turima pateikiant
paraiSka. Apie visus tyréjo brositiros atnaujinimus arba kita svarbia naujai
atsiradusig informacija laiku praneSama tyréjams. Tyréjo broSitra turi buti
aiSkiai identifikuojama ir joje visy pirma pateikiama tokia informacija:

Priemonés identifikaciniai duomenys ir apra§ymas, jskaitant informacija
apie numatyta paskirtj, rizikos klas¢ ir taikomg klasifikavimo taisykle
pagal VIII prieda, priemonés projekta bei gamybg ir nuoroda j ankstesnes
ir panaSias priemoniy kartas.

Gamintojo nurodymai dél instaliavimo, priezitiros, higienos standarty
laikymosi ir naudojimo, jskaitant saugojimo ir tvarkymo reikalavimus,
taip pat, jei tokia informacija turima, etiketéje pateiktina informacija ir
naudojimo instrukcija, kuri turi biiti pateikiama su priemone ja pateikiant
rinkai. Be to, informacija apie reikalingg atitinkama mokyma.

ir eksperimenty duomenimis, visy pirma atsizvelgiant j projekto skaicia-
vimus, in vitro bandymus, ex vivo bandymus, bandymus su gyvinais,
mechaninius arba elektros jrangos bandymus, patikimumo bandymus,
sterilizacijos validavima, programinés jrangos tikrinimg ir validavima,
veiksmingumo bandymus, biologinio suderinamumo ir biologinés saugos
vertinima, kai taikoma.

— i§ turimos atitinkamos mokslinés literatiiros, susije su priemonés ir
(arba) lygiaver¢iy ar panaSiy priemoniy sauga, veiksmingumu, klini-
kine nauda pacientams, projekto charakteristikomis ir numatyta paskir-
timi;

lygiaver¢iy ar panaSiy priemoniy sauga, veiksmingumu, klinikine
nauda pacientams, projekto charakteristikomis ir numatyta paskirtimi,
iskaitant buvimo rinkoje trukme ir su veiksmingumu, klinikine nauda
ir sauga susijusiy klausimy perzilira ir visus taisomuosius veiksmus,
kuriy imtasi.

Naudos ir rizikos analizés ir rizikos valdymo santrauka, jskaitant informa-
cija apie zinomg ar numanomg rizika, bet kokj nepageidaujama Salutinj
poveikj, kontraindikacijas ir jspéjimus.
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1
3.1.1.

3.2.

Jei tai priemonés, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, jskaitant
zmogaus kraujo ar plazmos darinius, arba priemonés, pagamintos naudo-
jant negyvybingus zmogaus ar gyviininés kilmés audinius ar lasteles arba
ju darinius, — i$sami informacija apie vaisting medziaga arba audinius,
lasteles ar jy darinius, taip pat apie tai, ar laikomasi atitinkamy bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy ir specialiyjy rizikos valdymo prie-
moniy, susijusiy su medziaga ar audiniais, lastelémis arba jy dariniais, taip
pat tokiy sudedamyjy daliy jtraukimo pridétinés vertés, susijusios su prie-
monés klinikine nauda ir (arba) sauga, jrodymai.

Sarasas, kuriame iSdéstoma, kaip vykdomi I priede nurodyti atitinkami
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, jskaitant visiskai arba i$
dalies taikomus standartus ir bendrasias specifikacijas, taip pat atitinkamy
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy jvykdymo budy apraSymas,
jei tie standartai ir bendrosios specifikacijos yra nejgyvendinti, yra jgyven-
dinti tik i§ dalies arba jy néra.

Klinikiniy procediiry ir diagnostikos testy, naudojamy vykdant klinikinj
tyrimg, iSsamus apraSymas ir visy pirma informacija apie bet kokj nukr-
ypima nuo jprastos klinikinés praktikos.

Klinikinio tyrimo planas

Klinikinio tyrimo plane iSdéstomas klinikinio tyrimo pagrindimas, tikslai,
koncepcija, metodika, stebésena, atlikimas, jrasy registravimas ir kliniki-
niam tyrimui taikomas analizés metodas. Jame visy pirma pateikiama
Siame priede nustatyta informacija. Jeigu tos informacijos dalis pateikiama
kaip atskiras dokumentas, tai turi biiti nurodyta klinikinio tyrimo plane.

Bendrosios nuostatos

Klinikinio tyrimo unikalusis identifikacinis numeris, kaip nurodyta
70 straipsnio 1 dalyje.

. Uzsakovo identifikaciniai duomenys — uzsakovo pavadinimas (vardas ir

pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys ir, kai taikoma, uzsakovo
kontaktinio asmens arba teiséto atstovo pagal 62 straipsnio 2 dalj, jsistei-
gusio Sgjungoje, pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai
duomenys.

. Informacija apie kiekvienos tyrimo vietos tyrimy vadova, tyrimo tyréja

koordinatoriy, kiekvienos tyrimo vietos adresas ir kiekvienos vietos tyrimy
vadovo kontaktiniai duomenys kritinés situacijos atveju. Klinikinio tyrimo
plane nurodomos jvairiy tyréjy funkcijos, atsakomybé ir kvalifikacija.

. Trumpas klinikinio tyrimo finansavimo apraSymas ir trumpas susitarimo

tarp uzsakovo ir tyrimo vietos aprasymas.

. Bendras klinikinio tyrimo aprasas oficialiaja Sgjungos kalba, kurig nustato

atitinkama valstybé naré.

Priemonés identifikaciniai duomenys ir apraSymas, jskaitant jos numatyta
paskirtj, gamintoja, atsekamuma, tiksling populiacija, medziagas, besilie-
¢iancias su zmogaus kiinu, medicinos ar chirurgijos procediiras, susijusias
su jos naudojimu, ir jai naudoti reikalingg mokymga ir patirtj, informacinés
literatiiros apZzvalga, esamg klinikinés priezitiros atitinkamoje taikymo
srityje techniniy galimybiy iSsivystymo lygj ir sitiloma naujos priemonés
nauda.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.11.

Tirtinos priemonés rizika ir klinikiné nauda su atitinkamy klinikinio
tyrimo plane numatyty klinikiniy rezultaty pagrindimu.

Klinikinio tyrimo tinkamumo apraS§ymas atsizvelgiant j klinikinés prak-
tikos techniniy galimybiy iSsivystymo lygj.

Klinikinio tyrimo tikslai ir hipotezés.

Klinikinio tyrimo koncepcija ir jo mokslinio patikimumo bei pagristumo
jrodymai.

Bendroji informacija, pavyzdziui, tyrimo tipas ir jo pasirinkimo, vertina-
muyjy baigéiy ir jo kintamyjy pagrindimas, kaip nurodyta klinikinio jverti-
nimo plane.

Informacija apie tiriamaja priemong, palyginamaji gaminj ir kita priemone¢
arba vaista, kurie bus naudojami klinikiniame tyrime.

Informacija apie tiriamuosius asmenis, atrankos kriterijus, tiriamos asmeny
grupés dydj, tai, kiek tiriama asmeny grupé reprezentuoja tiksling popu-
liacija, ir, jei taikoma, informacija apie dalyvaujancius pazeidziamus tiria-
muosius asmenis, pavyzdziui, vaikus, néscias moteris, susilpnéjusio imuni-
teto tiriamuosius asmenis arba vyresnio amziaus tiriamuosius asmenis.

Informacija apie priemones, kuriy reikia imtis siekiant sumazinti SaliSkuma
(pavyzdziui, pasirinktinumas), ir galimy iSkraipanciyjy veiksniy valdymas.

Klinikiniy procediiry ir diagnostikos metody, susijusiy su klinikiniu
tyrimu, apraSymas, visy pirma akcentuojant bet kokj nukrypimag nuo
iprastos klinikinés praktikos.

Stebésenos planas.

Statistiniai aspektai ir pagrindimas, jskaitant imties dydzio galios apskai-
¢iavimg, jei taikoma.

Duomeny valdymas.

Informacija apie bet kokius klinikinio tyrimo plano pakeitimus.

. Nukrypimy nuo klinikinio tyrimo plano stebé&jimo ir valdymo politika

tyrimo vietoje ir aiSkus draudimas taikyti atsisakyma laikytis klinikinio
tyrimo plano.

Su priemone susijusi atskaitomybé, visy pirma prieigos prie priemonés
kontrolé, tolesni veiksmai atsizvelgiant | priemonés naudojimg atliekant
klinikinj tyrimg ir nepanaudoty, pasibaigusio galiojimo laiko arba blogai
veikian¢iy priemoniy grazinima.

PareiSkimas dél atitikties pripazintiems medicinos moksliniy tyrimy,
kurivose dalyvauja zmonés, etiniams principams ir gerosios klinikinés
praktikos principams priemoniy klinikiniy tyrimy srityje, taip pat taiko-
miems reglamentuojamiems reikalavimams.

Informuoto asmens sutikimo gavimo proceso apraSymas.

Saugos pranes$imai, jskaitant nepageidaujamy jvykiy ir rimty nepageidau-
jamy jvykiy apibréztis, priemonés trikumus, praneSimy teikimo proce-
diras ir terminus.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Tiriamyjy asmeny stebéjimo kriterijai ir procediiros pasibaigus tyrimui, jj
laikinai sustabdzius arba nutraukus anksciau laiko, tiriamyjy asmeny stebé-
jimo kriterijai ir procediros tiriamyjy asmeny sutikimo atSaukimo atveju ir
procediiros, taikomos, kai tiriamyjy asmeny nejmanoma stebéti. Implan-
tuojamyjy priemoniy atveju tokios procediiros turi apimti bent atseka-
muma.

Priemoniy, kaip riipinamasi tiriamaisiais asmenimis pasibaigus jy dalyva-
vimui klinikiniame tyrime, kai tokia papildoma sveikatos priezitira reika-
linga deél tiriamyjy asmeny dalyvavimo klinikiniame tyrime ir kai ji
skiriasi nuo jprasty sveikatos priezitros salygy esant tai klinikinei buklei,
apraSymas.

Klinikinio tyrimo ataskaitos rengimo ir rezultaty paskelbimo pagal teisi-
nius reikalavimus ir etinius principus, nurodytus I skyriaus 1 skirsnyje,
politika.

Priemonés techniniy ir funkciniy poZymiy saraSas, konkreéiai nurodant
tuos, kuriuos apima tyrimas.

Bibliografija.

Kita informacija

Fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz tiriamosios priemonés gamybg,
pasiraSytas pareiSkimas, kad ta priemoné atitinka bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, i$skyrus aspektus, dél kuriy atliekamas klini-
kinis tyrimas, ir kad ty aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy priemoniy
tiriamojo asmens sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti.

Kai taikoma pagal nacionaling teis¢, atitinkamo (-y) etikos komiteto (-y)
nuomonés (-iy) kopija. Kai pagal nacionaling teis¢ nereikalaujama, kad
paraiSkos teikimo metu biity pateikta etikos komiteto (-y) nuomoné (-
¢€s), nuomonés (-iy) kopija pateikiama i§ karto, kai parengiama.

Draudimo arba zalos atlyginimo tiriamiesiems asmenims Zzalos atveju
jrodymas pagal 69 straipsnj ir atitinkama nacionaling teise.

Dokumentai, kurie turi biiti naudojami informuoto asmens sutikimui gauti,
iskaitant pacientui skirtg informacinj lapelj ir informuoto asmens sutikimo
dokumentg.

Priemoniy, taikomy siekiant laikytis taikytiny taisykliy dél asmens
duomeny apsaugos ir konfidencialumo, apraSymas, visy pirma:

— organizacinés ir techninés priemonés, kurios bus jgyvendinamos
siekiant i§vengti nesankcionuotos prieigos prie apdorotos informacijos
ir asmens duomeny, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo ar praradimo;

— priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uZztikrinti tiriamyjy
asmeny jraSy ir asmens duomeny konfidencialumg, aprasymas; ir

— priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo
atveju siekiant sumazinti galima nepageidaujamg poveikj, apraSymas.

Visa informacija apie turimg techning dokumentacija, pavyzdZziui, i§sami
rizikos analizés / valdymo dokumentacija arba konkretiis bandymy proto-
kolai, gavus prasyma pateikiama kompetentingai institucijai, kuri atlieka
paraiskos perzitra.
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III SKYRIUS
KITOS UZSAKOVO PRIEVOLES

Uzsakovas jsipareigoja saugoti, kad biity galima pateikti kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms bet kokia dokumentacija, kurios reikia norint
pateikti jrodymy dél dokumentacijos, nurodytos §io priedo II skyriuje. Jei
uzsakovas néra fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uZz tiriamosios prie-
monés gamyba, ta prievole gali jvykdyti tas asmuo uzsakovo vardu.

Uzsakovas turi turéti sudarytg susitarima, kuriuo uztikrinama, kad tyréjas (-
ai) laiku pranesty uzsakovui apie visus rimtus nepageidaujamus jvykius ar
bet kokj kitg 80 straipsnio 2 dalyje nurodyta jvykj.

Siame priede nurodyta dokumentacija saugoma ne trumpiau kaip 10 mety
nuo atitinkamos priemonés klinikinio tyrimo pabaigos arba, jei priemoné
po to yra pateikiama rinkai, ne trumpiau kaip desimt mety nuo paskutinés
priemonés pateikimo rinkai. Implantuojamyjy priemoniy atveju Sis laiko-
tarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.

Kiekviena valstybé naré reikalauja, kad ta dokumentacija bty saugoma ir
galéty buti pateikiama kompetentingoms institucijoms pirmoje pastraipoje
nurodyta laikotarpj, jei uzsakovas arba jo kontaktinis asmuo, arba teisétas
atstovas, kaip nurodyta 62 straipsnio 2 dalyje, jsisteiges jos teritorijoje,
nepasibaigus Siam laikotarpiui bankrutuoty arba nutraukty savo veikla.

Uzsakovas paskiria nuo tyrimo vietos nepriklausoma tikrintojg sickdamas
uztikrinti, kad tyrimas bty atlickamas pagal klinikinio tyrimo plana, gero-
sios klinikinés praktikos principus ir §j reglamentg.

Uzsakovas uzbaigia tyrime dalyvaujanéiy tiriamyjy subjekty stebé&jima.

Uzsakovas pateikia jrodymy, kad tyrimas atliekamas laikantis gerosios
klinikinés praktikos, pavyzdziui, atlikes vidaus arba iSorés patikrinima.

Uzsakovas parengia klinikinio tyrimo ataskaita, kurig sudaro bent Sios
dalys:

— Pradzios / jvadinis (-iai) puslapis (-iai), kuriame (-iuose) nurodomas
tyrimo pavadinimas, tiriamoji priemoné, unikalusis identifikacinis
numeris, klinikinio tyrimo plano numeris ir informacija apie ji su
kiekvienos tyrimo vietos tyréjy koordinatoriy ir tyrimy vadovy para-
Sais.

— Informacija apie rengéja ir ataskaitos data.

— Tyrimo santrauka, kurioje nurodomas pavadinimas, tyrimo tikslas,
tyrimo aprasymas, tyrimo projektas ir taikyti metodai, tyrimo rezultatai
ir i§vada. Tyrimo pabaigos data, visy pirma informacija apie tyrimy
nutraukimg anksciau laiko, laiking sustabdyma arba atidéjima.

— Tiriamosios priemonés apraSymas, visy pirma aiskiai apibrézta numa-
tyta paskirtis.
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Klinikinio tyrimo plano santrauka, kurioje nurodomi tikslai, koncep-
cija, etiniai aspektai, stebésenos ir kokybés priemonés, atrankos krite-
rijai, tikslinés pacienty populiacijos, imties dydis, gydymo tvarkaras-
Ciai, tolesnio steb&jimo trukmé, kartu taikomi gydymo kursai, statis-
tikos planas, jskaitant hipoteze, imties dydzio apskaifiavimg ir analizés
metodus, ir pagrindimas.

Klinikinio tyrimo rezultatai, apimantys (su iSai§kinimu ir pagrindimu),
tiriamyjy asmeny demografinius duomenis, su pasirinktomis vertina-
mosiomis baigtimis susijusiy rezultaty analizg, pogrupio analizés
duomenis ir klinikinio tyrimo plano laikymasi, taip pat apimantys
tolesng veikla, susijusia su trikstamais duomenimis ir pacientais,
kurie pasitrauké i§ klinikinio tyrimo arba kuriy nejmanoma stebéti.

Rimty nepageidaujamy jvykiy, priemonés neigiamo poveikio, prie-
mongés trikumy ir susijusiy taisomyjy veiksmy santrauka.

Aptarimas ir bendros iSvados, apimantys saugos ir veiksmingumo
rezultatus, rizikos ir klinikinés naudos jvertinima, klinikinio tinka-
mumo aptarimg atsizvelgiant i klinikiniy techniniy galimybiy iSsivys-
tymo lygj, konkre¢ioms pacienty grupéms skirtas specialias atsargumo
priemones, poveikj tiriamajai priemonei, tyrimo apribojimus.
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XVI PRIEDAS

STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTU GAMINIU, NETUl}lNélU
NUMATYTOS MEDICININES PASKIRTIES, GRUPIU SARASAS

. Kontaktiniai lgsiai arba kiti gaminiai, skirti déti | akj arba ant akies.

. Gaminiai, skirti visiSkai arba i§ dalies jterpti | zmogaus kiing taikant chirur-

gines invazines priemones, siekiant pakeisti anatomijg ar fiksuoti kiino dalis,
i8skyrus tatuiravimo ir vérimo reikmenis.

. Medziagos, medziagy deriniai arba gaminiai, skirti naudoti kaip veido ar kiti

odos ar gleivinés uzpildai darant injekcijas po oda, po gleivine arba i oda arba
kitaip jvedant, i§skyrus skirtus tatuiravimui.

. Jranga, skirta riebaliniam audiniui sumazinti, paSalinti arba sunaikinti, pavyz-

dziui, liposukcijos, lipolizés ar lipoplastikos jranga.

. Didelio intensyvumo elektromagnetinge spinduliuot¢ (pavyzdziui, infraraudo-

nuosius spindulius, regimaja $viesg ir ultravioletinius spindulius) skleidZianti
jranga, skirta naudoti ant zmogaus kiino, jskaitant koherentinius ir nekoheren-
tinius $altinius, monochromatinj ir platyjj spektra, pavyzdziui, lazeriai ir inten-
syvios §viesos impulsy jranga, skirta odos atnaujinimui, tatuiruotéms arba
plauky Salinimui ar kitokiai odos priezitirai.

. Iranga, skirta smegeny stimuliavimui, taikant elektros srove arba magnetinius

ar elektromagnetinius laukus, kurie prasiskverbia per kaukolg, kad pakeisty
neurony veikla smegenyse.
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XVII PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Tarybos direktyva 90/385/EEB

Tarybos direktyva 93/42/EEB

Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis
1 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 3 dalis

1 straipsnio 4 ir 4a dalys
1 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 6 dalis

2 straipsnis

3 straipsnio pirma dalis

3 straipsnio antra dalis

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 4 dalis

4 straipsnio 5 dalies a punktas
4 straipsnio 5 dalies b punktas
5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 2 dalis

7 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 3 dalis
8 straipsnio 4 dalis

9 straipsnio 1 dalis

—

straipsnio 1 dalis

—_

straipsnio 2 dalis

—_

straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

—_

straipsnio 3 dalies antra pastraipa

—_—

straipsnio 4 ir 4a dalys

—_

straipsnio 7 dalis

—_

straipsnio 5 dalis

—_

straipsnio 6 dalis

—_

straipsnio 8 dalis

2 straipsnis

W

straipsnio pirma dalis

W

straipsnio antra dalis

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 4 dalis

4 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa
4 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 3 ir 6 dalys

7 straipsnio 1 dalis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 2 dalis

10 straipsnio 3 dalis
10 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

2 straipsnis

1 straipsnio 9 dalies pirma pastraipa
1 straipsnio 9 dalies antra pastraipa
1 straipsnio 8 dalies pirma pastraipa
1 straipsnio 11 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 13 dalis

5 straipsnio 1 dalis

S straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 12 dalis

24 straipsnis

21 straipsnio 1 ir 2 dalys
21 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 11 dalis

20 straipsnio 6 dalis

8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalis

114 straipsnis
94-97 straipsniai
51 straipsnis

87 straipsnio 1 dalis ir 89 straipsnio 2
dalis,

87 straipsnio 10 dalis ir 11 dalies
pirma pastraipa

89 straipsnio 7 dalis
91 straipsnis

52 straipsnio 3 dalis
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Tarybos direktyva 90/385/EEB

Tarybos direktyva 93/42/EEB

Sis reglamentas

9 straipsnio 2 dalis
9 straipsnio 3 dalis
9 straipsnio 4 dalis
9 straipsnio 5 dalis
9 straipsnio 6 dalis
9 straipsnio 7 dalis
9 straipsnio 8 dalis
9 straipsnio 9 dalis

9 straipsnio 10 dalis

9a straipsnio 1 dalies pirma jtrauka

9a straipsnio 1 dalies antra jtrauka

10 straipsnis

10a straipsnio 1 dalis, 10a straipsnio 2
dalies antras sakinys ir 10a straipsnio
3 dalis

10a straipsnio 2 dalies pirmas sakinys
10b straipsnis

10c straipsnis

11 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

11 straipsnio 6 dalis

11 straipsnio 7 dalis

11 straipsnio 2 dalis
11 straipsnio 3 dalis
11 straipsnio 4 dalis
11 straipsnio 5 dalis
11 straipsnis 6 dalis
11 straipsnio 8 dalis
11 straipsnio 12 dalis

1

straipsnio 7 dalis
11 straipsnio 9 dalis
11 straipsnio 10 dalis
11 straipsnio 11 dalis
11 straipsnio 13 dalis

11 straipsnio 14 dalis

12 straipsnis
12a straipsnis
13 straipsnio 1 dalies ¢ punktas
13 straipsnio 1 dalies d punktas

13 straipsnio 1 dalies a punktas

13 straipsnio 1 dalies b punktas

15 straipsnis

14 straipsnio 1 dalis, 14 straipsnio 2
dalies antras sakinys ir 14 straipsnio
3 dalis

14 straipsnio 2 dalies pirmas sakinys
14a straipsnis

14b straipsnis

16 straipsnio 1 dalis

16 straipsnio 2 dalis

16 straipsnio 3 dalis

16 straipsnio 4 dalis

16 straipsnio 5 dalis

16 straipsnio 6 dalis

16 straipsnio 7 dalis

52 straipsnio 6 dalis

52 straipsnio 4 ir 5 dalys

52 straipsnio 7 dalis
52 straipsnio 8 dalis
11 straipsnio 3 dalis

52 straipsnio 12 dalis

53 straipsnio 1 dalis
53 straipsnio 4 dalis
56 straipsnio 2 dalis
59 straipsnis

4 straipsnio 5 dalis ir 122 straipsnio
trecia pastraipa

22 straipsnis

17 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis

51 straipsnio 3 dalies a punktas ir 6
dalis

51 straipsnio 3 dalis b punktas ir 51
straipsnio 6 dalis

6282 straipsniai

29 straipsnio 4 dalis, 30 ir 31

straipsniai

11 straipsnio 1 dalis
33 ir 34 straipsniai
98 straipsnis

42 ir 43 straipsniai
36 straipsnis

46 straipsnio 4 dalis

56 straipsnio 5 dalis
56 straipsnio 4 dalis

38 straipsnio 2 dalis ir 44 straipsnio 2
dalis
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Sis reglamentas

12 straipsnis
13 straipsnis
14 straipsnis
15 straipsnis
15a straipsnis
16 straipsnis

17 straipsnis

17 straipsnis
18 straipsnis
19 straipsnis
20 straipsnis
20a straipsnis
22 straipsnis
23 straipsnis

21 straipsnis

20 straipsnis
94-97 straipsniai
99 straipsnis
109 straipsnis

102 straipsnis
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