C 208/310

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

P7 TA(2013)0428
Medicinos prietaisai ***]

2013 m. spalio 22 d. priimti Europos Parlamento pakeitimai dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178|
2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 (COM(2012)0542 — C7-0318/2012 - 2012/0266(COD)) (*)

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(2016/C 208/20)

Pakeitimas 1
Pasiiilymas dél reglamento

1 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(la) noras uZtikrinti galimybe pacientams greitai pasinau-
doti medicinos prietaisais niekada neturéty nustelbti
poreikio uZtikrinti pacienty saugg;

Pakeitimas 2
Pasiiilymas dél reglamento

2 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

§iuo reglamentu siekiama uZtikrinti medicinos prietaisy
vidaus rinkos veikima auksto lygio sveikatos apsaugos
pagrindu. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti
medicinos prietaisy kokybés ir saugumo standartai, kad
bity atsizvelgiama | bendras $iy gaminiy saugos
problemas. Abiejy tiksly yra sickiama tuo paciu metu ir
jie yra neatskiriamai tarpusavyje susij¢ ir né vienas néra
antrinis kito atzvilgiu. Atsizvelgiant | Sutarties dél
Europos Sgjungos veikimo 114 straipsnio, $iuo regla-
mentu suderinamos taisyklés, pagal kurias medicinos
prietaisai ir jy priedai pateikiami rinkai ir pradedami
naudoti Sgjungos rinkoje, kuri tuomet gali turéti naudos
i§ laisvo prekiy judéjimo principo. AtsiZvelgiant
i 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkto nuostatas, Siame
reglamente nustatomi aukStus kokybés ir saugos stan-
dartai, be kita ko uZtikrinant, kad duomenys, gauti
atliekant klinikinius bandymus, bty patikimi ir patvaris
ir kad klinikiniame bandyme dalyvaujanciy tiriamyjy
asmeny sauga bty uZtikrinta;

Pakeitimas

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

(") Klausimas buvo grazintas i§ naujo nagrinéti atsakingam komitetui pagal Darbo tvarkos taisykliy 57 straipsnio 2 dalies antra

pastraipa (A7-0324/2013).
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Pakeitimas 3

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pasiiilymas dél reglamento

2 a konstatuojamosios dalies (naujos) pirmas sakinys (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pakeitimas

(2a)

(")

Tarybos direktyva 2010/32/ES (') uZtikrinama ne tik
pacienty, bet visy aStriy instrumenty naudotojy sauga;

2010 m. geguZés 10 d. Tarybos direktyva 2010/32/ES, kuria

igyvendinamas Europos ligoniniy ir sveikatos prieZiiiros jstaigy
asociacijos (HOSPEEM) ir Europos vieSyjy paslaugy profesiniy
sgjungy federacijos (EPSU) bendrasis susitarimas dél su(si)
Zeidimy astriais instrumentais prevencijos ligoniniy ir sveikatos
prieZiiiros sektoriuje (OL L 134, 2010 6 1, p. 66).

Pasiiilymas dél reglamento

2 a konstatuojamosios dalies (naujos) antras sakinys (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 5

Pakeitimas

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES (')
nustatyta, kad bandymai su stuburiniais gyviinais turi biiti
pakeisti, apriboti ar patobulinti;

()

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OL L 276, 2010 10 20, p. 33).

Pasiiilymas dél reglamento

3 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., pa-
skelbtyjy jstaigy priezifira, atitikties jvertinimo procedi-
ros, Kklinikiniai bandymai ir klinikinis jvertinimas,
budrumas ir rinkos prieziira turéty bati gerokai
sustiprinti, kartu uZtikrinant skaidruma dél prietaisy ir
jy atsekamuma, taip siekiant pagerinti sveikatg ir sauga;

Pakeitimas

pagrindiniai esamo reglamentavimo aspektai, pvz., pa-
skelbtyjy istaigy priezitra, atitikties jvertinimo procedi-
ros, klinikiniai bandymai ir klinikinis jvertinimas,
budrumas ir rinkos prieziira turéty bati gerokai
sustiprinti, kartu uZtikrinant skaidruma dél prietaisy ir
jy atsekamuma, taip siekiant pagerinti sveikatos prie-
Ziiros  specialisty, pacienty, naudotojy ir veiklos
vykdytojy sveikatg ir saugg, taip pat ir atlieky Salinimo
grandinéje;
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Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento

3 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 7

Pakeitimas

(34)

daugelis MV] aktyviai veikia medicinos prietaisy srityje.
Reglamentuojant $j sektoriy reikéty j tai atsiZvelgti,
kartu nepaZeidZiant saugos ir sveikatos aspekty;

Pasiiilymas dél reglamento

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

$io reglamento taikymo sritis turéty bati aiskiai atskirta
nuo kity Sajungos derinimo teisés akty dél gaminiy, pvz.,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, vaisty, kosme-
tikos gaminiy ir maisto produkty. Todél 2002 m. sau-
sio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teises
akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybq ir nustatantis su maisto
saugos klausimais susijusias procediiras, turéty buti i3
dalies pakeistas, kad i$ jo taikymo srities biity galima
isbraukti medicinos prietaisus;

Pakeitimas

$io reglamento taikymo sritis turéty bati aiskiai atskirta
nuo kity Sajungos derinimo teisés akty dél gaminiy, pvz.,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, vaisty, kosme-
tikos gaminiy ir maisto produkty. Kadangi kai kuriais
atvejais sunku atskirti medicinos prietaisus ir kosme-
tikos gaminius, vaistus arba maisto produktus, galimy-
be priimti Sgjungos masto sprendimg dél produkto
reguliavimo statuso reikéty jtraukti j Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 (*%),
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2004/27/
EB (*), Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 178/2002 (*°) ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvg 2002/46/EB (*'). Todél Sie Sgjungos teisés
aktai turéty biti i§ dalies pakeisti;

2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy
(OL L 342, 2009 12 22, p. 59).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/27/EB, kuria i$ dalies keiciama Direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 136, 2004 4 30, p. 34).

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybq ir nustatantis su maisto saugos
klausimais susijusias procediiras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1).
2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).
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Pakeitimas 8
Pasiiilymas dél reglamento
7 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(7a)  siekiant, kad Komisijai, medicinos prietaisy koordina-
vimo grupei (toliau — MPKG) ir valstybéms naréms
prireikus biity teikiama moksliné konsultacija medici-
niniy technologijy, prietaisy reguliavimo statuso ir kity
Sio reglamento jgyvendinimo aspekty klausimais, turéty
biiti sukurtas patariamasis komitetas medicinos prie-
taisy klausimais (toliau — PKMPK), sudarytas is
suinteresuotyjy subjekty ir pilietinés visuomenés orga-

nizacijy eksperty ir atstovy;

Pakeitimas 9
Pasiiilymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(8)  valstybés narés turéty kiekvienu konkreciu atveju spresti, (8)  siekdama wuZtikrinti nuosekly klasifikavimg visose

ar produktas patenka j $io reglamento taikymo sritj ar ne.
Jei biitina, Komisija gali kiekvienu konkreciu atveju
nuspresti, ar produktas atitinka medicinos prietaiso
arba jo priedo apibréztj. Kadangi kai kuriais atvejais
sunku atskirti medicinos prietaisus ir kosmetikos
gaminius, galimybe priimti ES masto sprendima dél
produkto reguliavimo statuso taip pat reikéty jtraukti
i 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy;

Pakeitimas 10

valstybése narése, visy pirma atsiZvelgiant j ribinius
atvejus, Komisija, pasikonsultavusi su MPKG ir
PKMPK, turéty kiekvienu konkreciu atveju spresti, ar
produktas arba produkty grupé patenka i sio reglamento
taikymo sritj ar ne; valstybéms naréms taip pat turéty
biiti sudaryta galimybé prasyti Komisijos priimti
sprendimg dél tinkamo produkto, produkty kategorijos
ar grupés reguliavimo statuso;

Pasiiilymas dél reglamento

11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(11a) neteisingai pagaminti ar naudojami nereglamentuoti

neinvaziniai prietaisai, tokie kaip kosmetiniais tikslais
naudojami kontaktiniai leSiai, gali sukelti sveikatos
komplikacijy, pvz., mikrobinj keratitq. Siekiant apsau-
goti vartotojy, kurie nusprendZia naudoti Siuos pro-
duktus, saugq, biitina jdiegti atitinkamus saugos
standartus;
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Pakeitimas 11

Pasiiilymas dél reglamento

12 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

kaip ir dél produkty, kuriuose yra Zmogaus arba
gyviininés kilmés audiniy ar lasteliy ir kurie aiskiai
nejtraukti | Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42[EEB ir tuo
paciu | Sio reglamento taikymo sritj, turéty bati
patikslinta, kad produktams, kuriuose yra kitos kilmés
gyvybingy biologiniy medziagy, Sis reglamentas taip pat
netaikomas;

Pakeitimas 12

Pakeitimas

kaip ir dél produkty, kuriuose yra Zmogaus arba
gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy ir kurie aiskiai
nejtraukti | Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42[EEB ir tuo
paciu | $io reglamento taikymo sritj, turéty bati
patikslinta, kad produktams, kuriuose yra kitos kilmés
gyvybingy biologiniy medziagy, ir kuriy numatyta
paskirtis pasiekiama farmakologinémis, imunologiné-
mis ar metabolinémis priemonémis, Sis reglamentas taip
pat netaikomas;

Pasiiilymas dél reglamento

12 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 13

Pakeitimas

(12a) prietaisai, naudojami surenkant paaukotq kraujq ir

kraujo terapijai, turi atitikti Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/98/EB (*);

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir kraujo kompo-
nenty surinkimo, istyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus bei i dalies keilianti Direktyvg
2001/83/EB (OL L 33, 2003 2 8, p. 30).

Pasiiilymas dél reglamento

12 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(12b) siekiant uZtikrinti, kad pacientai visapusiskai suprasty

rizikg ir naudg, reikéty geriau reglamentuoti estetinés
chirurgijos reklamg;
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Pakeitimas 14
Pasiiilymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(13)  néra tiksliy moksliniy duomeny apie nanomedziagy, (13) néra tiksliy moksliniy duomeny apie nanomedziagy,

naudojamy medicinos prietaisuose, rizika ir nauda.
Siekiant uztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga, laisva
prekiy judéjima ir gamintojy teisinj tikruma, bitina
nustatyti bendra nanomedziagy apibréZtj remiantis
2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija 2011/
696/ES dél nanomedziagos apibrézties, paliekant galimy-
be $ig apibréztj lanksciai derinti su mokslo ir technikos
pazanga ir tolesniais reguliavimo poky¢iais Sajungos ir
tarptautiniu mastu. Projektuodami ir gamindami medici-
nos prietaisus gamintojai turéty imtis ypatingy priemo-
niy, kai naudoja nanodaleles, kurios gali iSsiskirti
i Zmogaus kiing, o pastariesiems prietaisams turéty biti
taikoma griez¢iausia atitikties vertinimo procedira;

Pakeitimas 15

naudojamy medicinos prietaisuose, rizika ir naudg.
Siekiant uztikrinti auk$to lygio sveikatos prieZiiiros
specialisty, veiklos vykdytojy ir pacienty sveikatos
apsauga ir saugg, laisva prekiy judéjima ir gamintojy
atsakomybeg ir teisinj tikrumg, biitina nustatyti bendra
nanomedziagy apibréZtj remiantis 2011 m. spalio 18 d.
Komisijos rekomendacija 2011/696/ES dél nanomedzia-
gos apibrézties, paliekant galimybe 3ia apibréztj lanksciai
derinti su mokslo ir technikos pazanga ir tolesniais
reguliavimo poky¢iais Sajungos ir tarptautiniu mastu.
Projektuodami ir gamindami medicinos prietaisus gamin-
tojai turéty imtis ypatingy priemoniy, kai naudoja
nanodaleles, kurios, kaip numatyta, turi iSsiskirti
i Zmogaus kiing, ir tokiu atveju turéty bati taikoma
griez¢iausia atitikties vertinimo procedira;

Pasiiilymas dél reglamento

13 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 16

Pakeitimas

(13a) medicinos prietaisai, naudojami Zmogaus kilmés me-

dZiagoms surinkti, ir tolesnis jy naudojimas gydymo
tikslais privalo atitikti Sgjungos visuomenés sveikatos
teisés aktus, kuriais uZtikrinami minimaliis kokybés ir
saugos standartai, jskaitant Direktyvqg 2002/98/EB,
nustatandig Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty
surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirsty-
mo kokybés ir saugos standartus, ir kitas papildomas
direktyvas;

Pasiiillymas dél reglamento

15 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(15a) Siame reglamente numatomi medicinos prietaisy pro-

jektavimo, saugos ir veikimo ypatumy reikalavimai,

kuriais siekiama iSvengti su(si)Zalojimy darbe, kaip
nustatyta Direktyvoje 2010/32/ES;
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Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento

19 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

(19)  siekiant pripazinti standartizacijos ir atsekamumo svarbg
medicinos prietaisy srityje, turéty biti numatyta atitiktis
darniesiems standartams, kaip apibrézta Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1025/2012 (*?),
kaip galimybé gamintojams jrodyti atitiktj bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir kitiems
teisiniams, pavyzdziui, kokybés ir rizikos valdymo,
reikalavimams;

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

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento

19 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(19a) prietaisy, kuriuos sudaro daugiau nei viena implantuo-
jamoji dalis, pavyzdZiui, klubo implanty, atveju turéty
biiti uZtikrintas skirtingy gamintojy gaminamy jvairiy
daliy suderinamumas norint, kad biity iSvengta funk-
cinés prietaiso dalies keitimo ir kartu nereikalingos
rizikos ir nepatogumo pacientams. AtsiZvelgdama j tai,
kad klubo operacijos dazniausiai atliekamos vyresnio
amZiaus Zmonéms, kuriy sveikatai operacijos pavojin-
gesnés, Komisija turéty iSnagrinéti, ar reikia nustatyti
tolesnes priemones, kuriomis biity uZtikrinamas skir-
tingy gamintojy gaminamy lygiaverciy klubo implanty
daliy suderinamumas;
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Pakeitimas 19
Pasiiilymas dél reglamento
21 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(21a) siekiant uZtikrinti darbuotojy, dirbanciy prie veikian-
Cios magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrangos,
tinkamg veiklos apsaugq, turi biiti remiamasi Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/35/ES ();

(') 2013 m. birZelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2013/35/ES dél biitiniausiy sveikatos ir saugos reikalavimuy,
susijusiy su fizikiniy veiksniy (elektromagnetiniy lauky)
keliama rizika darbuotojams (dvidesimtoji atskira direktyva,
kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje), ir
kuria panaikinama Direktyva 2004/40/EB (OL L 179,
2013 6 29, p. 1).

Pakeitimas 20
Pasiiilymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(24)  kad buty galima geriau suprasti teisinius reikalavimus ir (24)  kad buty galima geriau suprasti teisinius reikalavimus ir

kad susije ekonominés veiklos vykdytojai galéty geriau
laikytis reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai
nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy, iskaitant
importuotojus ir platintojus, bendrgsias prievoles, kaip
nustatyta naujoje gaminiy pardavimo teisés akty siste-
moje, ir nepazeidziant konkreciy prievoliy, nustatyty
skirtingose $io reglamento dalyse;

Pakeitimas 21

kad susije ekonominés veiklos vykdytojai galéty geriau
laikytis reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai
nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy, iskaitant
importuotojus ir platintojus, bendrgsias prievoles, kaip
nustatyta naujoje gaminiy pardavimo teisés akty siste-
moje, ir nepaZzeidziant konkreciy prievoliy, nustatyty
skirtingose $io reglamento dalyse. Biitina nustatyti
sqlygas, kuriomis maZosios ir vidutinés jmonés, turin-
Cios paZangigjq specializacijq, turéty lengvesng prieigg
prie Sios rinkos;

Pasiiilymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(25a) siekiant uZtikrinti, kad nukentéjusiems pacientams

biity kompensuoti bet kokie nuostoliai ir apmokétas
gydymas, kuris buvo biitinas dél netinkamai veikiancio
medicinos prietaiso poveikio, ir kad nuostoliy rizika bei
gamintojo nemokumo rizika nebiity perkeltos pacien-
tams, nukentéjusiems dél netinkamai veikiancio medi-
cinos prietaiso, gamintojai turéty biiti jpareigoti
apsidrausti atsakomybés draudimu, pagal kurj biity
numatyta pakankama minimali draudimo suma;
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Pakeitimas 22
Pasiiilymas dél reglamento

27 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(27)  reikéty uztikrinti, kad medicinos prietaisy gamybos (27)  reikéty uztikrinti, kad medicinos prietaisy gamybos
prieziirg ir kontrole gamintojo organizacijoje vykdyty priezilirg ir kontrole gamintojo organizacijoje vykdyty
asmuo, kuris atitinka batiniausius kvalifikacijos reikala- asmuo, kuris atitinka batiniausius kvalifikacijos reikala-
vimus; vimus. Sis asmuo galéty biiti atsakingas ne tik uZ uz

atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, bet ir uZ
atitiktj kitose srityse, tokiose kaip gamybos procesai ir
kokybés vertinimas. Asmens, atsakingo uZ atitiktj
reglamentuojamiems reikalavimams, kvalifikacijos rei-
kalavimai neturéty daryti poveikio nacionalinéms
profesinés kvalifikacijos nuostatoms, ypac taikomoms
pagal uZsakymg gaminamy prietaisy gamintojams, kai
tokiy reikalavimy jvykdymas galéty biity uZtikrintas
nacionaliniu lygmeniu per jvairias $vietimo ir profesinio
mokymo sistemas;

Pakeitimas 24
Pasiiilymas dél reglamento

31 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(31a) dabartiné galimybé perdirbti vienkartinius medicinos
prietaisus néra priimtina saugos poZiiiriu. Todél turéty
biiti perdirbami tik daugkartinio naudojimo prietaisai.
Taigi vienkartiniai prietaisai i§ tikryjy turéty Dbiiti
Zenklinami kaip vienkartiniai ir Siuo atveju prietaisai
turéty biiti tik dviejy riiSiy: vienkartiniai arba daug-
kartinio naudojimo. Siekiant isvengti bet kokio siste-
mingo vienkartiniy prietaisy Zenklinimo, paprastai visi
prietaisai turéty biiti daugkartinio naudojimo, iSskyrus
atvejus, kai pasikonsultavus su PKMPK jie buvo
jtraukti j Komisijos parengtg perdirbti netinkamy
medicinos prietaisy kategorijy ir grupiy sqrasg. Perdir-
bant prietaisus vykdoma jvairi veikla, kuria siekiama
uZtikrinti, kad medicinos prietaisq biity galima daug
karty saugiai naudoti. Tai apima nukenksminimg,
sterilizavimg, valymg, isrinkimg, remontq, atskiry daliy
pakeitimg ir pakavimg. Si veikla turéty atitikti
palyginamus ir skaidrius standartus;



2016 6 10 Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 208/319
2013 m. spalio 22 d., antradienis
Pakeitimas 25
Pasiiilymas dél reglamento
32 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(32)  pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turéty biti (32)  pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turéty biti

pateikiama pagrindiné informacija apie implantuoty
prietaisa, kad jj bty galima identifikuoti ir baty pateikti
visi baitini jspéjimai ir atsargumo priemonés, kuriy reikia
imtis, pavyzdziui, nurodant, ar jis suderinamas su tam
tikrais diagnostikos prietaisais arba skeneriais, naudoja-
mais saugumo kontrolei;

Pakeitimas 26

pateikiama aiski ir lengvai prieinama pagrindiné
informacija apie implantuotg prietaisa, kad jj buty galima
identifikuoti, ir nurodytos pagrindinés prietaiso savybés,
visi batini su sveikatos sutrikimo rizika susij¢ jspéjimai
ir atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, pavyzdziui,
nurodant, ar jis suderinamas su tam tikrais diagnostikos
prietaisais arba skeneriais, naudojamais saugumo kontro-
lei;

Pasiiilymas dél reglamento

33 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

(33)

medicinos prietaisai paprastai turéty bati paZenklinti CE
zenklu, nurodant jy atitiktj Siam reglamentui, kad jie
galéty laisvai judéti Sajungoje ir bity naudojami pagal
numatytg paskirtj. Valstybés narés neturéty sudaryti
kliti¢iy pateikiant juos rinkai arba pradedant naudoti dél
priezas¢iy, susijusiy su Siame reglamente nustatytais
reikalavimais. Taciau valstybéms naréms turéty biiti
suteikta galimybé spresti, ar apriboti bet kokio
konkretaus tipo medicinos prietaisy naudojimg, kai jis
susijes su aspektais, kurie nejtraukti j $j reglamentg;
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Pakeitimas 27

Pasiiilymas dél reglamento

34 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

dél medicinos prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus
prietaiso identifikatoriaus (UPI) sistema, pagrista tarptau-
tinémis gairémis, medicinos prietaisy sauga po pateikimo
rinkai turéty bati Zymiai veiksmingesné, nes bty geriau
informuojama apie incidentus, tikslingai imamasi vietos
saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos institucijos
geriau vykdyty stebésena. Tai taip pat turéty padéti
sumazinti mediky klaidy skai¢iy ir kovoti su prietaisy
klastojimu. Naudojant UPI sistemg taip pat turéty
patobuléti pirkimo politika ir atsargy tvarkymas ligoni-
nése;

Pakeitimas 28

Pakeitimas

dél medicinos prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus
prietaiso identifikatoriaus (UPI) sistema, pagrista tarptau-
tinémis gairémis, medicinos prietaisy sauga po pateikimo
rinkai turéty bati Zymiai veiksmingesné, nes biity geriau
informuojama apie incidentus, tikslingai imamasi vietos
saugos taisomyjy veiksmy, o kompetentingos institucijos
geriau vykdyty stebésena. Tai taip pat turéty padéti
sumazinti mediky klaidy skai¢iy ir kovoti su prietaisy
klastojimu. Naudojant UPI sistemg taip pat turéty
patobuléti pirkimo politika ir atsargy tvarkymas ligoni-
nése, didmeninés prekybos jmonése ir vaistinése, be to
UPI sistemos naudojimas turéty biiti suderinama su
saugos priemonémis, nurodytomis Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvoje 2011/62/ES ('), ir su kitomis
tokiose aplinkose jau naudojamomis autentiSkumo
patvirtinimo sistemomis;

2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2011/62/ES, kuria iS dalies keiciamos Direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teisétq
tiekimo tinklg prevencijos (OL L 174, 2011 7 1, p. 74).

Pasiiilymas dél reglamento

35 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(35)

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

Pakeitimas

(35)

skaidrumas bei tinkamos galimybés numatomam nau-
dotojui susipaZinti su tinkamai pateikta informacija yra
biitinos, siekiant padéti pacientams, naudotojams ir
sveikatos priezitiros specialistams ir jgalinti juos priimti
pagristus sprendimus, kurie leisty sukurti tvirtg pagrinda
reguliavimo sprendimy priémimui ir didinty pasitikéjima
reguliavimo sistema;
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Pakeitimas 29
Pasiiilymas dél reglamento
36 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(36) vienas i§ svarbiausiy uzdaviniy — sukurti centring (36) vienas i§ svarbiausiy uzdaviniy — sukurti centring

duomeny baze, kuri turéty apimti jvairias elektronines
sistemas, jskaitant UPI kaip jy neatsiejamg dalj, skirtg
sujungti ir apdoroti informacija apie rinkoje esancius
medicinos prietaisus, atitinkamus ekonominés veiklos
vykdytojus, sertifikatus, klinikinius bandymus, budruma
ir rinkos priezitirg. Duomeny bazés tikslai yra padidinti
bendra skaidruma, supaprastinti ir palengvinti keitimasi
informacija tarp ekonominés veiklos vykdytojy, paskelb-
tyjy jstaigy arba uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat
valstybés naréms tarpusavyje ir su Komisija, siekiant
i$vengti pakartotinio ataskaity teikimo reikalavimy ir
pagerinti valstybiy nariy veiksmy koordinavimg. Vidaus
rinkoje tai galima veiksmingai uZtikrinti tik Sgjungos
lygmeniu, todél Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti
Europos medicinos prietaisy duomeny bankg (Eudamed),
isteigta 2010 m. balandZzio 19 d. Komisijos sprendimu
2010/227ES dél Europos medicinos prietaisy duomeny
banko;

duomeny baze, kuri turéty apimti jvairias elektronines
sistemas, jskaitant UPI kaip jy neatsiejamg dalj, skirtg
informacijai apie rinkoje esancius medicinos prietaisus,
atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, sertifikatus,
klinikinius bandymus, budrumg ir rinkos prieZitra
sujungti ir apdoroti. Duomeny bazés tikslai yra padidinti
bendrg skaidrumg, uZtikrinant visuomenei ir sveikatos
prieZiiiros specialistams geresng prieigg prie informaci-
jos, supaprastinti ir palengvinti keitimasi informacija tarp
ekonominés veiklos vykdytojy, paskelbtyjy istaigy arba
uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat valstybéms naréms
tarpusavyje ir su Komisija, siekiant i$vengti pakartotinio
ataskaity teikimo reikalavimy ir pagerinti valstybiy nariy
veiksmy koordinavima. Vidaus rinkoje tai galima veiks-
mingai uZtikrinti tik Sajungos lygmeniu, todél Komisija
turéty toliau plétoti ir valdyti Europos medicinos
prietaisy duomeny bankg (Eudamed), jsteigta 2010 m. ba-
landzio 19 d. Komisijos sprendimu 2010/227/ES dél
Europos medicinos prietaisy duomeny banko;
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Pakeitimas 30

Pasiiilymas dél reglamento

37 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Eudamed elektroninés sistemos dél rinkoje esanciy
prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy ir
sertifikaty turéty sudaryti palankias sglygas tam, kad
visuomené biity tinkamai informuota apie prietaisus
Sajungos rinkoje. Klinikiniy bandymy elektroniné sistema
turéty bati naudojama kaip priemoneé, skirta valstybiy
nariy bendradarbiavimui ir uzsakovams savanoriskai
teikti viena paraiskg kelioms valstybéms naréms ir tokiu
atveju pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius nepagei-
daujamus reiskinius. Budrumo elektroniné sistema turéty
sudaryti sglygas gamintojams pranesti apie sunkiy
padariniy sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
jvykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy kompetentingy
institucijy atlieckamg vertinimg. Elektroniné sistema,
susijusi su rinkos priezitira, turéty bati priemoné, skirta
keistis informacija tarp kompetentingy institucijy;

Pakeitimas 31

Pakeitimas

Eudamed elektroninés sistemos turéty sudaryti palankias
salygas tam, kad visuomené ir sveikatos prieZiiiros
specialistai bity tinkamai informuoti apie prietaisus
Sajungos rinkoje. Labai svarbu visuomenei ir sveikatos
prieZiiiros specialistams uZtikrinti tinkamo lygio prieigg
prie ty Eudamed elektroniniy sistemy daliy, kuriose
pateikiama pagrindiné informacija apie medicinos
prietaisus, galinlius kelti rizikqg visuomenés sveikatai
ir saugai. Jeigu tokia prieiga yra ribota, turéty biiti
sudaromos sglygos, pateikus pagristg prasymg, ats-
kleisti turimg informacijg apie medicinos prietaisus,
iSskyrus atvejus, kai prieiga ribojama dél konfidencia-
lumo prieZasciy. Klinikiniy bandymy elektroniné sistema
turéty bati naudojama kaip priemoné, skirta valstybiy
nariy bendradarbiavimui ir uZsakovams savanoriskai
teikti vieng paraiska kelioms valstybéms naréms ir tokiu
atveju pranesti apie sunkiy padariniy sukélusius nepagei-
daujamus reiskinius. Budrumo elektroniné sistema turéty
sudaryti salygas gamintojams pranesti apie sunkiy
padariniy sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
jvykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy kompetentingy
institucijy atliekamg vertinimg. Elektroniné sistema,
susijusi su rinkos priezitira, turéty bati priemoné, skirta
keistis informacija tarp kompetentingy institucijy. Svei-
katos prieZiiiros specialistams ir visuomenei reguliariai
turéty biiti pateikiama budrumo ir rinkos prieZiiiros
informacijos apZvalga;

Pasiiilymas dél reglamento

39 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(39)

kelian¢iy didel¢ rizika medicinos prietaisy gamintojai
turéty iSvardyti pagrindinius prietaiso saugos ir veiks-
mingumo aspektus ir prietaiso klinikinio jvertinimo
rezultatus dokumente, kuris turéty biti skelbiamas
viesai;

Pakeitimas

(39)

kad buty uZtikrintas didesnis skaidrumas, kelianciy
didele rizika medicinos prietaisy gamintojai turéty
parengti prietaiso saugos ir veiksmingumo aspekty ir
prietaiso klinikinio jvertinimo rezultaty ataskaitg. Sau-
gos ir veiksmingumo ataskaitos santrauka turéty buti
skelbiama viesai per Eudamed sistemg;
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Pakeitimas 32
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Pasiiilymas dél reglamento

39a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(39a) vadovaudamasi Europos vaisty agentiiros (EMA) poli-

Pakeitimas 33

tika dél visuomenés galimybés susipaZinti su dokumen-
tais, EMA, gavusi prasymg, skelbia dokumentus, kurie
sudaro dalj paraiskos gauti vaisto rinkodaros leidimg,
iskaitant klinikiniy tyrimy ataskaitas, tik po to, kai
baigtas sprendimo priémimo procesas dél tam tikro
vaisto. Turéty biiti laikomasi atitinkamy skaidrumo ir
galimybés susipaZinti su dokumentais standarty. Sie
standartai turéty biiti sugrieZtinti didelg rizikg kelian-
tiems medicinos prietaisams, ypac dél to, kad jie néra
tvirtinami prie§ pateikiant juos rinkai. Apskritai, Siame
reglamente j klinikinius bandymus jtraukti duomenys
neturéty biiti laikomi neskelbtina komercine informa-
cija, jei atlikus taikyting atitikties vertinimo procediirg
buvo patvirtinta, jog prietaisas atitinka taikomus
reikalavimus. Tai nedaro poveikio gamintojy intelekti-
nés nuosavybés teiséms, susijusioms su klinikiniy
bandymy duomenimis, kity gamintojy naudojimosi
Siais duomenimis atZvilgiu;

Pasiiilymas dél reglamento

39 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(39b) valstybés nareés dél invaziniy diagnostikos ir matavimo

prietaisy turéty imtis visy biitiny priemoniy, siekdamos
apsaugoti pacientus nuo infekcijy ir mikrobinés tarsos
rizikos. Todél valstybés narés turéty pasalinti nustatytq
ar numatomq pacienty saugai kylancig rizikg, palaiky-
damos, inter alia, didZiausig saugos lygj ir laikydamosi
dezinfekcijos nurodymy bei uztikrindamos, kad varto-
tojai ir sveikatos prieZiiiros jstaigos veiksmingai jas
igyvendinty. Komisija, vadovaudamasi Sio reglamento
nuostatomis, turéty uZtikrinti, kad Sios prevencinés
sveikatos apsaugos priemonés biity tinkamos;
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Pakeitimas 34

Pasiiilymas dél reglamento

40 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

paskelbtyjy istaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus
siekiant uZztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga
ir pilie¢iy pasitikéjima sistema. Todél valstybiy nariy
atliekami paskelbtyjy jstaigy skyrimas ir stebésena,
vadovaujantis i$samiais ir grieztais kriterijais, turéty baiti
kontroliuojami Sgjungos lygmeniu;

Pakeitimas 35

Pakeitimas

paskelbtyjy jstaigy tinkamas veikimas yra labai svarbus
siekiant uztikrinti auksto lygio sveikatos prieZiiiros
specialisty, naudotojy ir veiklos vykdytojy sveikatos
apsaugg ir sauga, taip pat ir atlieky Salinimo grandinéje,
ir pilieciy pasitikéjima sistema. Todél valstybiy nariy ir,
kai taikoma, Europos vaisty agentiiros atlickami
paskelbtyjy istaigy skyrimas ir stebésena, vadovaujantis
i$samiais ir grieztais kriterijjais, turéty biiti kontroliuojami
Sajungos lygmeniu;

Pasiiilymas dél reglamento

42 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(42)

dél didelés rizikos prietaisy valdZios institucijos turéty
biiti iS anksto informuotos apie prietaisus, kuriems
taikomas atitikties vertinimas, ir joms turéty Dbiiti
suteikta teisé dél moksliskai pagristy prieZasciy tikrinti
paskelbtyjy jstaigy atliktq preliminary vertinimg, ypac
dél naujy prietaisy, prietaisy, kuriuose naudojama
nauja technologija, prietaisy, priskiriamy kategorijai,
kurios sunkiy padariniy sukélusiy incidenty skaicius
yra padidéjes, ar prietaisy, dél kuriy buvo nustatyta,
kad skirtingy paskelbtyjy jstaigy atlikti i§ esmés
panasiy prietaisy atitikties vertinimai labai skiriasi.
Siame reglamente numatytas procesas netrukdo gamin-
tojui savanoriskai informuoti kompetentingq institucijg
apie jo ketinimg pateikti su didelés rizikos medicinos
prietaisu susijusig atitikties vertinimo paraisSkq pries
pateikiant paraiskq paskelbtajai jstaigai;

Pakeitimas

Isbraukta.
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Komisijos siiilomas tekstas

Komisijos siiilomas tekstas

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimai 363 ir 370
Pasiiilymas dél reglamento

42 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

Pakeitimas 379

(42a) didelés rizikos medicinos prietaisy, tokiy kaip III klasés

prietaisai, implantuojami prietaisai ir prietaisai, skirti
administruoti vaistus, kai tokiy prietaisy gedimas arba
netinkamas veikimas turéty didelj poveikj sveikatai ir
saugai, atitikties vertinimg turéty atlikti specialios
paskelbtosios jstaigos. Sias specialias paskelbtgsias
istaigas turéty paskirti EMA, remdamasi VI priedo
3.5a skirsnyje nurodytais grieZtesniais darbuotojy
kvalifikacijos ir rengimo reikalavimais. Sios specialios
paskelbtosios jstaigos turéty susitikti naudodamosi
tinklu, ypal siekdamos keistis gergja praktika ir
uZtikrinti savo veiksmy konvergencijg. Medicinos prie-
taisy vertinimo komitetas (MPVK) pateikia nuomong
dél klinikiniy duomeny patikimumo, atlikdamas verti-
nimg konkreciais atvejais. Tokio papildomo vertinimo
poreikis turéty sumaZzéti, kai bus visapusiskai jgyven-
dintos ir taikomos naujos taisyklés, visy pirma visoms
paskelbtosioms jstaigoms, ir parengti bendri techniniai
standartai. Todél po penkeriy mety Komisija turéty
perZiuiréti papildomo vertinimo procediiros funkciona-
vimg ir patirtj, kad jvertinty, ar galima nustatyti dar
didesnius procediiros apribojimus;

Pasiiillymas dél reglamento

42 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(42b) Kadangi $is reglamentas dabar apima aktyviuosius

implantuojamus medicinos prietaisus, kurie patenka
i Direktyvos 90/385/EEB taikymo sritj, ir implantuo-
jamus medicinos prietaisus, kurie patenka j Direktyvos
93/42/EEB taikymo sritj, ir pagal jj visi su visuomenés
sveikata susije aktyvieji implantuojami medicinos
prietaisai ir medicinos prietaisai patenka j didZiausios
rizikos III klasés kategorijq, kuriai taikoma grieZ&iausia
kontrolé, ir kadangi didZiosios dauguma IIb klasés
implantuojamy medicinos prietaisy, tokiy kaip kaistiai,
kauly varZtai, plokstelés, kabés ir t. t., jau nuo seno
saugiai implantuojami j Zmogaus kiing ir kadangi dél
tokiy IIb klasés implantuojamy prietaisy bus atskirai
paskirtos specialios paskelbtosios jstaigos, IIb klasés
implantuojamiems produktams neturi biiti taikoma
nagrinéjimo procediira.
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Pakeitimas 364

Pasiiilymas dél reglamento

42 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 38

Pakeitimas

(42c) MPVK turéty sudaryti medicinos sriciy, susijusiy su

vienas EMA atstovas ir vienas pacienty organizacijy
atstovas. MPVK turéty susitikti MPKG arba Komisijos
prasymu ir jo posédZiams turéty pirmininkauti Komi-
sijos atstovas. Komisija turéty teikti logisting paramg
MPVK sekretoriatui ir MPVK veiklai;

Pasiiilymas dél reglamento

45 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(45)

atitikties vertinimo procediiros turéty biti supaprastin-
tos ir patobulintos, o paskelbtosioms jstaigoms keliami
reikalavimai, kaip atlikti jy vertinimus, turéty bati aiskiai
nurodyti, kad baty uZztikrintos vienodos salygos;

Pakeitimas 39

Pakeitimas

(45)

atitikties vertinimo procediros turéty bati sustiprintos ir
patobulintos, o paskelbtosioms jstaigoms keliami reika-
lavimai, kaip atlikti jy vertinimus, turéty bati aiskiai
nurodyti, kad baty uZztikrintos vienodos salygos;

Pasiiilymas dél reglamento

47 konstatuojamoji dalis

Komisijos sifilomas tekstas

(47)

siekiant uztikrinti, kad klinikiniai bandymai, atlikti
Sajungoje, baty priimtini ir kitur, ir kad klinikiniai
bandymai, atlikti ne Sajungoje pagal tarptautines gaires,
galéty bati priimtini pagal §j reglaments, klinikiniy
bandymy taisyklés turéty atitikti Sios srities pagrindines
tarptautines gaires, pvz. Tarptautinj standartg ISO
14155: 2011 dél klinikinio Zmonéms skirty medicinos
priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos ir naujausig
Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos dél
medicinos moksliniy tyrimy su Zmonémis etikos prin-
cipy redakcijg (2008 m.);

Pakeitimas

(47)

siekiant uZztikrinti, kad klinikiniai bandymai, atlikti
Sajungoje, buty priimtini ir kitur, ir kad klinikiniai
bandymai, atlikti ne Sajungoje pagal tarptautines gaires,
galéty bati priimtini pagal §j reglaments, klinikiniy
bandymy taisyklés turéty atitikti Sios srities pagrindines
tarptautines gaires, pvz. Tarptautinj standarta ISO
14155: 2011 dél klinikinio Zzmonéms skirty medicinos
priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos ar bet kurig
vélesng jo redakcijg ir naujausig Pasaulio gydytojy
asociacijos Helsinkio deklaracijos dél medicinos moksli-
niy tyrimy su Zmonémis etikos principy redakcija;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 40

Komisijos siiilomas tekstas

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pasiiilymas dél reglamento

47 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(47a) Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos ()

Pakeitimas 41

15 straipsnyje nurodyta, kad pries pradedant tyrimus
tyrimy etikos komitetui svarstyti, teikti komentarus bei
gaires ir tvirtinti turi biiti teikiami tyrimy protokolai.
Leidimas klinikiniams bandymams, kuriy metu tiria-
majam asmeniui kyla rizika, turéty biiti suteikiamas tik
etikos komitetui atlikus vertinimg ir suteikus patvirti-
nimg. PraneSancioji valstybé naré ir kitos susijusios
valstybés narés turéty suderinti savo veiksmus taip, kad
atitinkamai kompetentingai jstaigai etikos komitetas
suteikty patvirtinimg dél klinikinio veiksmingumo
tyrimo protokolo;

Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracija ,Medicininiy

tyrimy su Zmogumi etiniai aspektai“, priimta 1964 m. birZelio
mén. per 18-gjg Pasaulio gydytojy asociacijos generaling
asambléjq Helsinkyje (Suomija) ir paskutinj kartg is dalies
keista 2008 m. spalio mén. per 59-gjg Pasaulio gydytojy
asociacijos generaling asambléjg Seule (Koréja):
http://[www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Pasiiilymas dél reglamento

48 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(48a) skaidrumo sumetimais uZsakovai turéty pateikti klini-

kinio bandymo rezultatus kartu santrauka nespecialis-
tams per reglamente nurodytus terminus. Komisijai
turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus dél santraukos nespecialistams rengimo ir
klinikinio bandymo ataskaitos paskelbimo. Komisija
turéty pateikti gaires dél visy klinikiniy bandymy
neapdoroty duomeny valdymo ir jy pasidalijimo
palengvinimo;


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

C 208/328 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 43

Pasiiilymas dél reglamento

50 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

uzsakovai turéty pranesti apie tam tikrus nepageidauja-
mus rei$kinius, jvykusius atliekant klinikinius bandymus,
susijusioms valstybéms naréms, kurios turéty turéti
galimybe nutraukti arba sustabdyti bandymus, jei mano,
kad tai biitina siekiant uztikrinti auk$tg klinikiniame
bandyme dalyvaujanciy asmeny apsaugos lygi. Minéta
informacija turéty biiti perduodama kitoms valstybéms
naréms;

Pakeitimas 44

Pakeitimas

uzsakovai turéty pranesti apie nepageidaujamus reiski-
nius, jvykusius atliekant klinikinius bandymus, susiju-
sioms valstybéms naréms, kurios turi galimybe nutraukti
arba sustabdyti bandymus, jei mano, kad tai bitina
siekiant uztikrinti auksta klinikiniame bandyme dalyvau-
jan¢iy asmeny apsaugos lygi. Minéta informacija perduo-
dama kitoms valstybéms naréms, MPKG ir Komisijai;

Pasiiilymas dél reglamento

51 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 45

Pakeitimas

(51a) turéty biiti nustatytos grieZtos, tokio pat lygmens kaip

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/
EB ("), taisyklés dél asmeny, kurie negali duoti infor-
muoto asmens sutikimo, kaip antai vaiky ir neveiksniy
asmeny;

2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL
L 121, 2001 5 1, p. 34).

Pasiiilymas dél reglamento

52 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

siekiant geriau apsaugoti sveikatg ir sauga, budrumo
sistema dél rinkoje esanciy medicinos prietaisy, turéty
tapti dar veiksmingesné, suk@irus centrinj portalg Sajun-
gos lygmeniu prane$imams apie sunkiy padariniy
sukélusius  incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus;

Pakeitimas

siekiant geriau apsaugoti sveikatos prieZiiiros specialisty,
pacienty, naudotojy ir veiklos vykdytojy sveikatg ir
sauga, jskaitant atlieky Salinimo grandinéje, budrumo
sistema dél rinkoje esanciy medicinos prietaisy, turéty
tapti dar veiksmingesné¢, sukirus centrinj portalg Sajun-
gos lygmeniu prane§imams apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus;
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Pakeitimas 46
Pasiiilymas dél reglamento
53 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(53)  sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams turéty (53)  valstybés narés turéty imtis visy reikiamy priemoniy,

bati suteikti jgaliojimai pranesti apie jtariamus sunkiy
padariniy sukélusius incidentus nacionaliniu lygmeniu,
naudojant suderintas formas. Nacionalinés kompetentin-
gos institucijos turéty informuoti gamintojus ir dalytis
informacija su kolegomis, jeigu jie patvirtina, kad jvyko
sunkiy padariniy sukéles incidentas, siekiant kuo labiau
sumaZinti Siy incidenty pasikartojimo galimybe;

Pakeitimas 47

kad didinty sveikatos prieZiiiros specialisty, naudotojy
ir pacienty informuotumg apie praneSimy apie inci-
dentus teikimo svarbg. Sveikatos priezitiros specialis-
tams, naudotojams ir pacientams turéty bati suteikti
jgaliojimai ir sudarytos sqlygos pranesti apie jtariamus
sunkiy padariniy sukélusius incidentus nacionaliniu
lygmeniu, naudojant suderintas formas ir anonimiskai,
jei tikslinga. Siekiant kuo labiau sumaZinti tokiy
incidenty pasikartojimo galimybe, nacionalinés kompe-
tentingos institucijos turéty informuoti gamintojus ir, jei
tikslinga, jy patronuojamgsias jmones bei subrangovus
ir perduoti informacijq per atitinkamg Eudamed elek-
troning sistemyg, jeigu jos patvirtina, kad jvyko sunkiy
padariniy sukéles incidentas;

Pasiiilymas dél reglamento

54 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie kuriuos buvo
pranesta, ir vietos saugos taisomuyjy veiksmy vertinimas
turéty bati atliekamas nacionaliniu lygmeniu, taciau, kai
panasiss incidentai jvyko arba vietos saugos taisomyjy
veiksmy reikéjo imtis keliose valstybése narése, reikéty
uZtikrinti koordinavimg siekiant dalytis iStekliais ir
uztikrinti taisomyjy veiksmy nuosekluma;

Pakeitimas 48

Pakeitimas

sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie kuriuos buvo
pranesta, ir vietos saugos taisomyjy veiksmy vertinimas
turéty bati atliekamas nacionaliniu lygmeniu, taciau, kai
panasis incidentai jvyko arba vietos saugos taisomyjy
veiksmy reikéjo imtis keliose valstybése narése, turéty
biiti uZtikrintas koordinavimas, siekiant dalytis iStekliais
ir uztikrinti taisomyjy veiksmy nuosekluma, ir procediiry
skaidrumas;

Pasiiilymas dél reglamento

54 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(54a) gamintojai turéty periodiskai teikti pranesimus apie

III klasei priskirtus medicinos prietaisus pateikdami
duomenis, susijusius su naudos ir rizikos santykiu ir
rizika Zmonéms, kad biity galima jvertinti, ar reikia
imtis veiksmy dél medicinos prietaiso;
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Pakeitimas 49

Pasiiilymas dél reglamento

56 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy
teises ir prievoles, uZtikrinti veiksmingg jy rinkos
priezitiros veiklos koordinavimg ir patikslinti taikomas
procediiras, rinkos priezitiros taisyklés turéty bt
jtrauktos | §j reglamenta;

Pakeitimas 50

Pakeitimas

siekiant sustiprinti nacionaliniy kompetentingy institucijy
teises ir prievoles, uZtikrinti veiksmingg jy rinkos
priezitiros veiklos koordinavimg ir patikslinti taikomas
procediiras, rinkos priezitros taisyklés turéty bti
jtrauktos | §i reglamenta. Komisija turéty aiskiai
apibréZti biidus, kaip Sie patikrinimai turéty biiti
vykdomi, kad Sgjungoje biity galima uZtikrinti visap-
usiskq ir suderintg jgyvendinimg;

Pasiiilymas dél reglamento

57 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Pakeitimas 51

valstybés narés turéty rinkti mokescius uz paskelbtyjy
jstaigy skyrimg ir stebésena valstybiy nariy atlickamos ty
jstaigy stebésenos tvarumui uZztikrinti ir sudaryti vienodas
salygas paskelbtosioms jstaigoms veikti. Sie mokesciai
turéty biiti palyginami visose valstybése narése ir turéty
biiti skelbiami viesai;

Pasiiilymas dél reglamento

57 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(57a) valstybés narés raginamos nustatyti ir taikyti grieZtas

sankcijas gamintojams, kurie suk&iauja ir apgaudinéja
medicinos prietaisy srityje. Tos sankcijos turéty atitikti
bent pajamas, gautas sukCiaujant ar apgaudinéjant.
Gali biiti baudZiama ir laisvés atémimo bausme;
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Pakeitimas 52
Pasiiilymas dél reglamento
58 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(58)  nors Sis reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy (58)  nors Sis reglamentas neturéty daryti jtakos valstybiy nariy

teisei taikyti mokescius uz veikla nacionaliniu lygmeniu,
valstybés narés turéty informuoti Komisija ir kitas
valstybes nares prie§ priimdamos sprendima dél mokes-
¢iy dydzio ir struktiros, kad buty galima uztikrinti
skaidrumag;

Pakeitimas 53

teisei taikyti mokescius uz veikla nacionaliniu lygmeniu,
valstybés narés turéty informuoti Komisija ir Kkitas
valstybes nares prie§ priimdamos sprendima dél palygi-
namo mokes¢iy dydzio ir struktiros, kad buty galima
uztikrinti skaidruma;

Pasiiilymas dél reglamento

58 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 54

Pakeitimas

(58a) valstybés narés turéty patvirtinti nuostatas dél paskelb-

tosioms jstaigoms mokamy standartiniy mokesciy,
kurie turéty biiti palyginami visose valstybése narése.
Komisija turéty priimti gaires, kad palengvinty Siy
mokesciy palyginamumg. Valstybés narés turéty per-
duoti Komisijai savo standartiniy mokesciy sqrasq ir
uZtikrinti, kad jy teritorijoje jregistruotos paskelbtosios
istaigos viesai paskelbty standartiniy mokesciy, moka-
my uZ jy atliekamg atitikties vertinimg, sqrasus;

Pasiiilymas dél reglamento

59 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

turéty bti jsteigtas eksperty komitetas (medicinos
prietaisy koordinavimo grupé (MPKG)), kurj sudarys
valstybiy nariy paskirti asmenys, atsizvelgiant | jy
uzduotis ir patirtj medicinos prietaisy ir diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy srityse, kad jis galéty jvykdyti
$iuo reglamentu ir Reglamentu (ES) [...[...] dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy jam pavestas uzduotis,
teikti patarimus Komisijai ir padéti Komisijai ir valsty-
béms naréms uztikrinti suderintg $io reglamento jgyven-
dinima;

Pakeitimas

turéty biti jsteigta medicinos prietaisy koordinavimo
grupé (MPKG), kurig sudarys valstybiy nariy paskirti
asmenys, atsizvelgiant { jy uzduotis ir patirtj medicinos
prietaisy ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityse, kad ji galéty jvykdyti Siuo reglamentu ir
Reglamentu (ES) [...[...] dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy jai pavestas uzduotis, teikti patarimus
Komisijai ir padéti Komisijai ir valstybéms naréms
uztikrinti suderintg 3io reglamento jgyvendinima;
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Pakeitimas 55

Pasiiilymas dél reglamento

61 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkama
logisting paramg koordinuojanciai nacionalinei instituci-
jai ir uztikrinti, kad medicinos prietaisy reguliavimo
sistema Sgjungos lygmeniu baty veiksmingai igyvendi-
nama remiantis patikimais moksliniais jrodymais;

Pakeitimas 56

Pakeitimas

Komisija turéty teikti moksling, techning ir atitinkama
logisting paramg koordinuojanciai nacionalinei instituci-
jai ir uztikrinti, kad medicinos prietaisy reguliavimo
sistema Sajungos lygmeniu biity veiksmingai ir vienodai
jgyvendinama remiantis patikimais moksliniais jrody-
mais;

Pasiiilymas dél reglamento

63 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(63)

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi
principy, ypa¢ pripazinty Europos Sgjungos pagrindiniy
teisiy chartijoje, visy pirma Zmogaus orumo, asmens
nelie¢iamybés, asmens duomeny apsaugos, meno ir
mokslo laisvés, laisvés uzsiimti verslu ir teisés j nuosavybe.
Valstybés narés §j reglamentg turéty taikyti nepazeisda-
mos ty teisiy ir principy;

Pakeitimas

(63)

$iame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi
principy, ypa¢ pripazinty Europos Sgjungos pagrindiniy
teisiy chartijoje, visy pirma Zmogaus orumo, asmens
nelieciamybés, laisvo informuoto asmens sutikimo
principo, asmens duomeny apsaugos, meno ir mokslo
laisvés, laisvés uzsiimti verslu ir teisés j nuosavybe, taip
pat Zmogaus teisiy konvencijos. Valstybés narés §j
reglamentg turéty taikyti nepazeisdamos ty teisiy ir
principy;
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Pakeitimas 57
Pasiiilymas dél reglamento
64 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(64)  siekiant islaikyti auksta sveikatos ir saugos lygi, pagal (64)  siekiant iSlaikyti auksta sveikatos ir saugos lygi, pagal

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj
Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti teisés
aktus dél gaminiy, kuriems taikomas $is reglamentas ir
kurie yra pana$is | medicinos prietaisus, bet nebiitinai
naudojami medicinos tikslais; nanomedziagos apibrézties
pritaikymo atsizvelgiant i technikos pazangg ir j poky¢ius
Sajungos ir tarptautiniu mastu; bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy pritaikymo prie techninés
pazangos, aspekty, kurie turi bati nagrinéjami techni-
niuose dokumentuose, biitiniausiy ES atitikties deklaraci-
jos ir paskelbtyjy jstaigy iSduoty sertifikaty turinio
reikalavimy, biitiniausiy reikalavimy, kuriuos turi atitikti
paskelbtosios istaigos, klasifikavimo taisykliy, atitikties
vertinimo procediry ir dokumenty, kurie turi bati
pateikti norint patvirtinti klinikinius bandymus; UPI
sistemos sukdrimo; informacijos, kuri turi bati pateikta
norint registruoti medicinos prietaisus ir tam tikrus
ekonominés veiklos vykdytojus; mokes¢iy uz paskelbtyjy
jstaigy paskyrima ir stebéseng dydzio ir struktiiros; viesai
prieinamos informacijos apie klinikinius bandymus; ES
lygmens prevenciniy sveikatos apsaugos priemoniy
priémimo; taip pat Europos Sgjungos etaloniniy labora-
torijy uzduodiy bei kriterijy ir mokes¢iy uz jy pateikia-
mas mokslines nuomones dydzio ir struktiiros. Ypac
svarbu, kad Komisija parengiamuyjy darby metu tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Ruosdama ir
rengdama deleguotuosius teisés aktus Komisija turéty
uztikrinti, kad susije dokumentai bty tuo paciu metu
laiku ir tinkamai persiysti Europos Parlamentui ir Tarybai;

Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj
Komisijai turéty biati suteikti jgaliojimai priimti teisés
aktus dél gaminiy, kuriems taikomas $is reglamentas ir
kurie yra pana$iis | medicinos prietaisus, bet nebiitinai
naudojami medicinos tikslais; nanomedziagos apibrézties
pritaikymo atsizvelgiant i technikos pazangg ir j poky¢ius
Sajungos ir tarptautiniu mastu; bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy pritaikymo prie techninés
pazangos, aspekty, kurie turi bati nagrinéjami techni-
niuose dokumentuose, biitiniausiy ES atitikties deklaraci-
jos ir paskelbtyjy istaigy iSduoty sertifikaty turinio
reikalavimy, reikalavimy, kuriuos turi atitikti paskelbto-
sios jstaigos, klasifikavimo taisykliy, atitikties vertinimo
procediry ir dokumenty, kurie turi biti pateikti norint
patvirtinti klinikinius bandymus; UPI sistemos sukairimo;
informacijos, kuri turi buti pateikta norint registruoti
medicinos prietaisus ir tam tikrus ekonominés veiklos
vykdytojus; mokes¢iy uz paskelbtyjy jstaigy paskyrimg ir
stebésena dydzio ir struktiiros; vieSai prieinamos infor-
macijos apie klinikinius bandymus; ES lygmens prevenci-
niy sveikatos apsaugos priemoniy priémimo; taip pat
Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy uzduociy bei
kriterijy ir mokes¢iy uz jy pateikiamas mokslines
nuomones dydzio ir struktiiros. Vis délto pagrindiniai
Sio reglamento aspektai, pvz., bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai, nuostatos dél techniniy
dokumenty ir Zenklinimo CE atitikties Zenklu reikala-
vimai, taip pat bet kokio jo dalinio keitimo ar
papildymo tvarka, turéty biiti nustatomi tik laikantis
iprastos teisékiiros procediiros. Ypac svarbu, kad Komi-
sija parengiamyjy darby metu tinkamai konsultuotysi,
taip pat ir su ekspertais. Ruo$dama ir rengdama
deleguotuosius aktus Komisija turéty uztikrinti, kad susije
dokumentai bity tuo paliu metu laiku ir tinkamai
persiysti Europos Parlamentui ir Tarybai;
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Pakeitimas 58

Pasiiilymas dél reglamento

68 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

tam, kad ekonominés vykdytojai, paskelbtosios jstaigos,
valstybés narés ir Komisija galéty prisitaikyti prie Siame
reglamente numatyty pokyciy, reikéty nustatyti pakan-
kama pereinamajj laikotarpj tokiam prisitaikymui ir
organizacinéms priemonéms, kuriy turi bati imtasi
siekiant uZtikrinti jo tinkamg taikymg. Ypal svarbu,
kad iki taikymo datos baty paskirta pakankamai
paskelbtyjy jstaigy pagal naujus reikalavimus, siekiant
i$vengti medicinos prietaisy trikumo rinkoje;

Pakeitimas 59

Pakeitimas

tam, kad ekonominés veiklos vykdytojai, ypaé MVJ,
galéty prisitaikyti prie Siame reglamente numatyty
poky¢iy, ir biity uZtikrintas tinkamas reglamento
taikymas, reikéty nustatyti pakankama pereinamajj
laikotarpj organizacinéms priemonéms. Vis délto Sio
reglamento dalys, darancios tiesioginj poveikj valsty-
béms naréms ir Komisijai, turéty buti jgyvendintos kuo
greiCiau. Ypa¢ svarbu, kad iki taikymo datos bity
paskirta pakankamai paskelbtyjy jstaigy pagal naujus
reikalavimus, siekiant iSvengti medicinos prietaisy triiku-
mo rinkoje. Be to, nuo taikymo dienos esamos
paskelbtosios jstaigos, atsakingos uZ III klasés prietai-
sus, turi teikti paraiskg dél paskelbtosios jstaigos
statuso suteikimo pagal $j reglamentg;

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 60

Pakeitimas

Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, kurias turi atitikti
zmonéms skirti medicinos prietaisai, jy priedai ir estetinés

paskirties medicinos prietaisai, kurie yra pateikiami rinkai arba

pradedami naudoti Sgjungoje.

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Taikant §j reglaments, medicinos prietaisai ir jy priedai toliau
vadinami prietaisais.

Pakeitimas

Taikant §j reglamenta, medicinos prietaisai, jy priedai ir estetinés

paskirties medicinos prietaisai toliau vadinami prietaisais.
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Pakeitimas 61

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos siiilomas tekstas

f) produktams, kuriuose yra biologiniy medziagy ar organizmy,
isskyrus nurodytuosius ¢ ir e punktuose, kurie yra gyvybingi,
jskaitant gyvus mikroorganizmus, bakterijas, grybus ar
virusus, arba kurie i§ jy sudaryti;

Pakeitimas

f) visiems produktams, kuriuose yra biologiniy medZziagy ar
organizmy, i$skyrus nurodytuosius c ir e punktuose, kurie yra
gyvybingi ir daro numatytg poveikj farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, iskaitant
tam tikrus gyvus mikroorganizmus, bakterijas, grybus ar
virusus, arba kurie i§ jy sudaryti;

Pakeitimas 62

Pasiiillymas dél reglamento

1 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Kai prietaiso, kuris tiekiamas rinkai ar naudojamas laikantis
gamintojo nurodymy, neatsicjama sudedamoji dalis yra me-
dziaga, kuri, naudojama atskirai, biity laikoma vaistu, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje, taip pat
vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo ar zmogaus kraujo plazmos,
papildan¢iu prietaiso veikimg, tas prietaisas vertinamas ir
registruojamas laikantis $io reglamento.

Pakeitimas

Kai prietaiso, kuris tiekiamas rinkai ar naudojamas laikantis
gamintojo nurodymy, neatsicjama sudedamoji dalis yra me-
dziaga, kuri, naudojama atskirai, baty laikoma vaistu, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje, jskaitant
vaistus, gautus i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus kraujo plazmos,
kaip apibrézta tos direktyvos 1 straipsnio 10 dalyje, papildanciu
prietaiso veikimg, tas prietaisas vertinamas ir registruojamas
laikantis $io reglamento, pasikonsultavus su nacionaline vaisty
agentiira arba su Europos vaisty agentiira.

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

5a.  Sis reglamentas netrukdo toliau taikyti priemoniy pagal
Direktyvg 2002/98/EB ir penkias jos antrines direktyvas,
kuriose nustatomi Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty
surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo ir paskirstymo
kokybés ir saugos standartai.

Direktyvos 2002/98/EB 10 straipsnis (Personalas), 14 straips-
nis (Susekamumas), 15 straipsnis (Pranesimai apie pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas), 19 straipsnis (Do-
nory patikrinimas) ir 29 straipsnis (Techniniai reikalavimai ir
jy pritaikymas prie mokslo ir technikos paZzangos) uZtikrina
donory ir pacienty saugq ir tokiy esamy standarty turi biiti
laikomasi ir toliau.
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Pakeitimas 64

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

7a.  Medicinos prietaisy reglamentavimas Sgjungos lygme-
niu nevarZo valstybiy nariy galimybés laisvai spresti, ar
apriboti bet kokio konkretaus tipo prietaisy naudojimg, kai jis
susijes su aspektais, kurie nejtraukti j $j reglamentq.

Pakeitimas 65

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 1 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

1) medicinos prietaisas — bet kuris instrumentas, aparatas,
jtaisas, programiné jranga, implantas, reagentas, medZiaga
arba kitas gaminys, kurj gamintojas patj vieng ar su kitais
prietaisais numaté naudoti Zmogui vienu arba keliais
konkreciais tiesioginiais ar netiesioginiais medicinos tiks-
lais:

Pakeitimas 66

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 1 punkto pirma jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

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

Pakeitimas 67

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 1 punkto antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Implantuojamieji arba kiti Zmonéms skirti invaziniai produktai,
kurie yra i$vardyti XV priede, laikomi medicinos prietaisais,
neatsizvelgiant { tai, ar jie yra numatyti gamintojo naudoti
medicinos tikslais, ar ne.

Pakeitimas

Implantuojamieji arba kiti Zmonéms skirti invaziniai produktai,
taip pat produktai, kuriuose naudojami iSoriniai fizikiniai
agentai, kurie neiSsamiai iSvardyti XV priede, Siame reglamente
laikomi medicinos prictaisais, neatsizvelgiant i tai, ar jie yra
numatyti gamintojo naudoti medicinos tikslais, ar ne.
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Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2) medicinos prietaiso priedas — gaminys, kuris, nors ir néra

medicinos prietaisas, ta¢iau gamintojo yra skirtas naudoti
kartu su vienu ar keliais medicinos prietaisu (-ais), kad baty
galima sudaryti galimybe arba padéti prietaisa (-us) naudoti
pagal jo (jy) paskirtj (-is);

Pakeitimas

2) medicinos prietaiso priedas — gaminys, kuris, nors ir néra

medicinos prietaisas, taciau gamintojo yra skirtas naudoti
kartu su vienu ar keliais medicinos prietaisu (-ais), kad bty
galima sudaryti galimybe prietaisg (-us) naudoti pagal jo (jy)
paskirtj (-is) arba konkreliai padéti uZtikrinti medicinos
prietaiso (-y) medicininj funkcionalumg atsiZvelgiant j jo
(ju) numatytq paskirtj (-is);

Pakeitimas 69

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 2 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a) estetinés paskirties prietaisas — bet kuris instrumentas,

aparatas, jtaisas, programiné jranga, implantas, reagen-
tas, medZiaga arba kitas gaminys, kuris, kaip yra numates
gamintojas, vienas ar su Ritais prietaisais turi Dbiiti
naudojamas Zmogaus fizinei iSvaizdai keisti (ne terapijos
ar rekonstrukcijos tikslais) implantuojant ji j Zmogaus
kiing, pritvirtinant jj prie akies pavirsiaus arba naudojant
ji audinio ar lgstelés reakcijai ant iSoriniy arba ne iSoriniy
Zmogaus kiino daliy sukelti.

Tatuiravimo ir vérimo reikmenys nelaikomi estetinés paskirties
prietaisais;
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Pakeitimas 70

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 3 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

3) pagal uzsakyma pagamintas prietaisas — tai bet koks
prietaisas, pagamintas specialiai pagal rastu iSdéstytus
medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar bet kurio kito
asmens, kuriam leidziama tai daryti pagal nacionaling teisg,
vadovaujantis Sia asmens profesing kvalifikacija, nurodymus,
kuriam jo atsakomybe suteikiamos konkrecios konstrukcijos
savybés ir yra kuris skirtas naudoti tik konkreCiam
pacientui.

Vis délto masinés gamybos prietaisai, kuriuos reikia pritaikyti,
kad jie atitikty specifinius medicinos gydytojo, gydytojo
odontologo ar bet kurio kito profesionalaus naudotojo
reikalavimus, ir prietaisai, kurie pagaminti masinés gamybos
biidu naudojant pramoninius gamybos procesus pagal rasyti-
nius medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar bet koks kitas
igalioto asmens nurodymus, nelaikomi prietaisais, pagamin-
tais pagal uZsakymg;

Pakeitimas

3) pagal uzsakyma pagamintas prietaisas — tai bet koks

tinkamai kvalifikuoto asmens specialiai pagamintas prie-
taisas, iSimtinai skirtas individualiems konkretaus paciento
reikalavimams ir reikméms patenkinti. Visy pirma, pagal
uZsakymg pagamintas prietaisas gali biiti pagamintas
remiantis rastu iSdéstytais medicinos gydytojo, gydytojo
odontologo ar bet kurio kito asmens, kuriam leidZiama tai
daryti pagal nacionaling teis¢, vadovaujantis $io asmens
profesine kvalifikacija, nurodymais, kuriam jo atsakomybe
suteikiamos konkrecios konstrukcijos savybés. Vis délto
masinés gamybos prietaisai, kuriuos reikia pritaikyti, kad
jie atitikty specifinius medicinos gydytojo, gydytojo odon-
tologo ar bet kurio kito profesionalaus naudotojo reikala-
vimus, ir prietaisai, kurie pagaminti masinés gamybos biidu
naudojant pramoninius gamybos procesus pagal rasytinius
medicinos gydytojo, gydytojo odontologo ar bet koks kitas
igalioto asmens nurodymus, nelaikomi prietaisais, paga-
mintais pagal uZsakymg;

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 4 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

4) aktyvusis prietaisas — bet koks prietaisas, kuriy veikimas
priklauso nuo elektros energijos 3altinio arba kokio nors kito
energijos Saltinio, i§skyrus tiesiogiai gravitacijos generuoja-
mos energijos prietaisa, kuris veikia kei¢iant energijos tankj ar
konvertuojant $ia energijg. Prietaisai, skirti perduoti energija,
medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo prietaiso ir
paciento be jokiy esminiy poky¢iy, nelaikomi aktyviaisiais
prietaisais.

Pakeitimas

4) aktyvusis prietaisas — bet koks prietaisas, kurio veikimas

priklauso nuo elektros energijos saltinio arba kokio nors kito
energijos Saltinio, iSskyrus tiesiogiai Zmogaus kiino ar
gravitacijos generuojamos energijos prietaisa, kuris veikia
keiciant energijos tankj ar konvertuojant S$ia energija.
Prietaisai, skirti perduoti energija, medziagas ar Kkitus
elementus tarp aktyviojo prietaiso ir paciento be jokiy
esminiy poky¢iy, nelaikomi aktyviaisiais prietaisais.
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Pakeitimas 72
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 4 punkto antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Autonominé programiné jranga laikoma aktyviuoju prietaisu; Isbraukta.

Pakeitimas 73
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 8 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
8) vienkartinis prietaisas — prietaisas, skirtas naudoti individua- 8) vienkartinis prietaisas — prietaisas, skirtas naudoti individua-
liam pacientui per vieng procediirg. liam pacientui per viena procediira, ir kurj isbandZius yra

jrodyta, kad jo nejmanoma panaudoti dar kartg.

Pakeitimas 357
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 8 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

8a) daugkartinio naudojimo prietaisas — prietaisas, kurj
galima perdirbti ir kuris yra skirtas naudoti daugiau nei
vienam pacientui arba per daugiau nei vieng procediirg;

Pakeitimas 75
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 9 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

9) vienkartinis prietaisas, skirtas naudoti kritiniais atvejais — ISbraukta.
vienkartinis prietaisas, kurj ketinama naudoti chirurginiy
invaziniy procediiry metu;
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Pakeitimas 354

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 10 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

10) paskirtis — prietaiso naudojimas numatytu tikslu, kuris
nurodytas gamintojo pateiktame aprase etiketéje, naudo-
jimo instrukcijoje arba reklamos ar pardavimo medziagoje
arba deklaracijose;

Pakeitimas

10) numatyta paskirtis — prietaiso naudojimas pagal klinikinio
vertinimo duomenis numatytu tikslu, kuris nurodomas
atitikties sertifikate, gaminio etiketéje, naudojimo instruk-
cijoje ir, jei taikytina, reklamos ar pardavimo medziagoje
arba deklaracijose;

Pakeitimas 76

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 16 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

16) tieckimas rinkai — prietaisy, i§skyrus tiriamuosius prietaisus,
tiekimas paskirstymo, vartojimo arba naudojimo Sgjungos
rinkoje tikslais, vykdomas kaip komerciné veikla uz atlygj
arba nemokamai;

Pakeitimas

16) tiekimas rinkai — prietaisy, i$skyrus tiriamuosius prietaisus,
tieckimas paskirstymo, vartojimo arba naudojimo Sajungos
rinkoje tikslais uz atlygj arba nemokamai;

Pakeitimas 77

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 24 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

24) sveikatos jstaiga — organizacija, kurios pagrindiné paskirtis —
pacienty sveikatos priezitra ar gydymas;

Pakeitimas 78

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 27 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

27) perdirbimas — procesas, atlickamas su naudotu prietaisu,
kad bty galima saugiai pakartotinai ji naudoti, jskaitant
valymga, dezinfekavima, sterilizavima ir susijusias procedi-
ras, taip pat naudoto prietaiso techniniy ir funkciniy saugos
aspekty isbandymg ir atnaujinima;

Pakeitimas

27) perdirbimas — procesas, atlickamas su naudotu prietaisu,
kad bity galima saugiai pakartotinai jj naudoti, jskaitant
valymga, dezinfekavima, sterilizavima ir susijusias procedi-
ras, taip pat naudoto prietaiso techniniy ir funkciniy saugos
aspekty i$bandymg ir atnaujinimg; j Sig apibréZtj nejtrau-
kiama jprastos prietaiso prieZiiiros veikla;
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Pakeitimas 79

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 31 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

31a) veiksmingumas — bet kokios pagal numatytq paskirtj ir
naudojimo instrukcijg naudojamo prietaiso techninés
savybés, poveikis ir nauda;

Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 31 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

31b) nauda — teigiamas medicinos prietaiso poveikis sveika-

mis;

Pakeitimas 82

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 32 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

32) klinikinis jvertinimas — klinikiniy duomeny, susijusiy su
prietaisu, vertinimas ir analizé siekiant patikrinti prietaiso
saugg ir veiksminguma, kai jis naudojamas pagal gamintojo
numatytg paskirti;

Pakeitimas

32) klinikinis jvertinimas — klinikiniy duomeny, susijusiy su
prietaisu, vertinimas ir analizé siekiant patikrinti prietaiso
saugg, veiksmingumag ir kliniking naudg, kai jis naudojamas
pagal gamintojo numatytg paskirtj;

Pakeitimas 83

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 33 punkto pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Kai pagal $j reglamentg privaloma atlikti medicinos prietaiso
klinikinius bandymus, jie apima klinikinius bandymus tinka-
moje tikslinéje populiacijoje ir tinkamai kontroliuojamus
bandymus.
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Pakeitimas 84
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 36 punkto jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
36) klinikiniai duomenys - informacija apie sauga arba 36) klinikiniai duomenys — visa informacija apie saugg arba
veiksmingumg, kuri yra gauta naudojant prietaisg i§ iy veiksmingumg, kuri yra gauta naudojant prietaisg i§ $iy
Saltiniy: Saltiniy:

Pakeitimas 86
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 37 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
37) uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga ar organizacija, kuri 37) uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga ar organizacija, kuri
prisiima atsakomybe uz klinikinio bandymo inicijavimg ir prisiima atsakomybe uz klinikinio bandymo inicijavimg ir
valdymag; valdyma, atlikimg ar finansavimg;

Pakeitimas 87
Pasiiillymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 37 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

37a) atitikties vertinimas — kai kalbama apie klinikinj
eksperimentinj tyrimg — atsakingy valdZios institucijy
atliekamas atitinkamy oficialiy dokumenty, priemoniy
ir jraSy patikrinimas ir patikrinimas, ar yra pakankama
draudimo teikiama apsauga. Toks patikrinimas gali biiti
atlickamas uZsakovo patalpose ir (arba) moksliniy
tyrimy jstaigoje arba ten, kur, atsakingos valdZios
institucijos manymu, reikia atlikti patikrinimg;
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Pakeitimas 88
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 37 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

37b) etikos komitetas — nepriklausomas valstybés narés
organas, kurj sudaro sveikatos prieZiiiros specialistai ir
nariai ne medikai, jskaitant bent vieng patyrusj
kompetentingg pacientg ar paciento atstovqg. Komiteto
pareiga — apsaugoti klinikiniuose bandymuose dalyvau-
janciy tiriamyjy asmeny teises, saugq, fizinj ir psichinj
nelieCiamumg, orumgq bei gerove ir tokig apsaugq
visiskai aiSkiai ir vieSai patvirtinti. Tokiais atvejais,
kai tokiuose bandymuose dalyvauja nepilnameciai,
i etikos komitetq jeina bet vienas sveikatos prieZiiiros
specialistas, turintis pediatro kvalifikacijg;

Pakeitimas 89
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 39 punkto antros jtraukos iii papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

iii) hospitalizacija ar ilgesne hospitalizacija, iii) hospitalizacija ar paciento hospitalizacijos pratgsimu,

Pakeitimas 90
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 39 punkto tre¢ia jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

— vaisiaus  biklés pablogéjima, vaisiaus mirtj ar jgimta — vaisiaus biiklés pablogéjima, vaisiaus mirt] ar jgimta fizing ar
anomalijg arba apsigimima; psiching negalig arba apsigimima;
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Pakeitimas 91

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 40 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

40) Prietaiso trikumas — bet kokia tiriamojo prictaiso tapatu-
mo, kokybés, patvarumo, patikimumo, saugos ar veiksmin-
gumo yda, jskaitant gedimus, naudojimo klaidas arba
gamintojo teikiamos informacijos netikslumus;

Pakeitimas

40) prietaiso trikumas — bet kokia prietaiso tapatumo, kokybés,
patvarumo, patikimumo, saugos ar veiksmingumo yda,
kaip apibréZta Sios dalies 1-6 punktuose, iskaitant
gedimus arba gamintojo teikiamos informacijos netikslu-
mus;

Pakeitimas 92

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies 48 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

48a) patikrinimas nepranesus — patikrinimas, atliekamas be
iSankstinio pranesimo;

Pakeitimas 93

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

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

2. Siekiant nustatyti tinkamg produkto, produkty katego-
rijos ar grupés reguliavimo statusq, Komisija uZtikrina, kad
valstybés narés dalytysi patirtimi dél medicinos prietaisy,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, vaisty, Zmogaus
audiniy ir lgsteliy, kosmetikos gaminiy, biocidy, maisto
produkty ir prireikus kity produkty.

Pakeitimas

1. Komisija gali savo pacios iniciatyva arba, jeigu papraso
valstybé naré — privalo, remdamasi atitinkamai 78 ir
78a straipsniuose nurodyty MPKG ir PKMPK nuomonémis,
igyvendinimo aktais nustatyti, ar konkretus produktas ar
produkty grupé ar kategorija, jskaitant produktus, dél kuriy
klasifikacijos abejojama, pagal apibréztis gali bati vadinami
medicinos prietaisais arba medicinos prietaisy priedais. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.



2016 6 10

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

C 208/345

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 256

Pasiiilymas dél reglamento

II skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

II skyrius

Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytojy prie-
volés, perdirbimas, Zenklinimas CE Zenklu, laisvas judéjimas

Pakeitimas

VI skyrius (*)

Prietaisy tiekimas rinkai, ekonominés veiklos vykdytojy prie-
volés, perdirbimas, Zenklinimas CE Zenklu, laisvas judéjimas

(") Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 4—14 bei 16—22 straipsnius.

Pakeitimas 94

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Prietaisai, kurie pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos
istaigoje, laikomi pradétais naudoti. Nuostatos dél CE zenklo,
nurodyto 18 straipsnyje, ir prievolés, nustatytos 23 — 27 straips-
niuose, netaikomos tiems prietaisams su salyga, kad jy gamyba ir
naudojimas vyksta pagal sveikatos jstaigos vieng kokybés
valdymo sistemg.

Pakeitimas

4. Prietaisai, kurie pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos
istaigoje, laikomi pradétais naudoti. Nuostatos dél CE Zzenklo,
nurodyto 18 straipsnyje, ir prievolés, nustatytos 23, 26 ir
27 straipsniuose, netaikomos tiems prietaisams su salyga, kad jy
gamyba ir naudojimas vyksta pagal sveikatos jstaigos vieng
kokybés valdymo sistema.

Pakeitimas 95

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

5.  Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus
pagal 89 straipsnj iS dalies pakeisti arba papildyti, atsiZvel-
giant j techning paZangg ir j numatomus naudotojus ar
pacientus, bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus,
nustatytus I priede, jskaitant gamintojo teikiamg informacijq.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 96

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1.  Prietaisas, pasitlytas naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, kaip apibrézita Direktyvos 98/34[EB 1 straipsnio
2 dalyje, fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam
Sajungoje, turi atitikti $j reglamenta ne véliau kaip prietaisg
pateikiant rinkai.

Pakeitimas

1. Prietaisas, pasitilytas naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, kaip apibréita Direktyvos 98/34/EB 1 straipsnio
2 dalyje, fiziniam arba juridiniam asmeniui, jsisteigusiam
Sajungoje, turi atitikti $j reglamentg ne véliau kaip nuo tos
dienos, kurig prietaisas pateikiamas rinkai.

Pakeitimas 97

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Paslaugy teikéjai, uZtikrinantys nuotolinés komunikacijos
priemones, kompetentingai institucijai pareikalavus pri-
valo nedelsdami pateikti nuotolinj pardavimg vykdanciy
subjekty duomenis.

Pakeitimas 98

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2b.  DraudZiama pateikti rinkai, pradéti naudoti, platinti,
pristatyti ir tiekti rinkai gaminius, kuriy pavadinimai,
Zenklinimas arba naudojimo instrukcijos gali klaidinti dél
gaminio savybiy arba veikimo:

a) kai produktui priskiriamos savybés, funkcijos ir veikimas,
kuriy jis neturi;

b) kai sudaromas apgaulingas jspidis, kad gydymas arba
diagnozavimas naudojantis produktu tikrai bus sékmingas,
arba neinformuojama apie tikéting rizikg, susijusig su
produkto naudojimu pagal numatytq jo paskirtj arba
ilgesnj laikotarpj negu numatyta;
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Pakeitimas

c) kai nurodomas kitoks produkto naudojimas ar savybés
negu deklaruota jvertinant atitiktj.

Reklaminés priemonés, pristatymai ir informacija apie gaminj
negali klaidinti tokiu biidu, kuris nurodytas pirmoje pastrai-
poje.

Pakeitimas 99

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jei néra priimta darniyjy standarty arba kai atitinkamy
darniyjy standarty nepakanka, Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti bendrasias technines specifikacijas (BTS) dél bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty I priede, techni-
niy dokumenty, nustatyty II priede, arba klinikinio jvertinimo ir
klinikinés stebésenos po pateikimo rinkai, nustatyty XIII priede.
Tos BTS nustatomos igyvendinimo teisés aktais, priimamais
pagal 88 straipsnio 3 dalyje nurodytg nagrinéjimo procedira.

Pakeitimas

1. Jei néra priimta darniyjy standarty arba kai reikia
atsiZvelgti j susiriipinimg dél visuomenés sveikatos, Komisijai,
pasikonsultavus su MPKG ir PKMPK, suteikiami jgaliojimai
priimti bendrasias technines specifikacijas (toliau — BTS) dél
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy, nustatyty
[ priede, techniniy dokumenty, nustatyty II priede, arba
klinikinio jvertinimo ir klinikinés stebésenos po pateikimo
rinkai, nustatyty XIII priede. Tos BTS nustatomos igyvendinimo
aktais, priimamais pagal 88 straipsnio 3 dalyje nurodyta
nagrinéjimo procediirg.

la.  Prie$ priimdama 1 dalyje nurodytas BTS, Komisija
uZtikrina, kad prie BTS rengimo tinkamai prisidéty atitinkami
suinteresuotieji subjektai ir kad jos deréty su Europos ir
tarptautine standartizacijos sistema. BTS yra darnios, jei jos
nepriestarauja Europos standartams, t. y. jos apima sritis,
kuriose néra darniyjy standarty, per pagristg laikotarpj
nenumatyta priimti naujy Europos standarty, esamais stan-
dartais nesinaudojama rinkoje arba tie standartai yra paseneg,
arba jrodyta, kad jy akivaizdZiai nepakanka remiantis
uZtikrinant budrumg ar prieZiiirg gautais duomenimis, ir
nenumatyta per pagristq laikotarpj techniniy specifikacijy
perkelti j su Europos standartais susijusius dokumentus.

Pakeitimas 100

Pasiiillymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal
89 straipsnj, atsiZvelgiant j techning paZangg, is dalies pakeisti
arba papildyti 11 priede nurodyty techniniy dokumenty

elementus.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 101

Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 6 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu atliekant prieZiirg po pateikimo rinkai nustatomas
taisomyjy veiksmy poreikis, gamintojas taiko tinkamas prie-
mones.

Pakeitimas

Jeigu atlickant prieziirg po pateikimo rinkai nustatomas
taisomyjy veiksmy poreikis, gamintojas taiko atitinkamas
priemones, jskaitant nedelsting praneSimg Eudamed, kaip
nustatyta 27 straipsnyje.

Pakeitimas 102

Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 8 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

8. Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad
ju rinkai pateiktas gaminys neatitinka $io reglamento reikalavi-
my, nedelsdami imasi reikiamy taisomyjy veiksmy, sieckdami
uztikrinti to gaminio atitiktj, o prireikus atitinkamai jj pasalina i§
rinkos arba susigrazina. Jie apie tai informuoja platintojus ir, jei
taikoma, jgaliotajj atstova.

Pakeitimas

8.  Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad
ju rinkai pateiktas gaminys neatitinka $io reglamento reikalavi-
my, nedelsdami imasi reikiamy taisomyjy veiksmy, siekdami
uztikrinti to gaminio atitiktj, o prireikus atitinkamai jj pasalina i§
rinkos arba susigraZina. Jie apie tai informuoja platintojus,
importuotojus ir, jei taikoma, jgaliotajj atstova.

Pakeitimas 103

Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 9 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jei kompetentinga institucija mano ar turi pagrindo manyti,
kad dél prietaiso padaryta Zalos, ji uztikrina, kai tai néra jau
numatyta pagal nacionalinius ieSkiniy ar teismo procesus, kad
galimg Zalg patyres naudotojas, jo teisétas paveldétojas, jo
sveikatos draudimo jstaiga arba kitos treciosios Salys, kurias
paveiké naudotojo patirta Zala, taip pat galéty reikalauti, kad
gamintojas arba jo jgaliotas atstovas pateikty pirmoje
pastraipoje nurodytq informacijg, kartu uZtikrinant, jog biity
tinkamai paisoma intelektinés nuosavybés teisiy.
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Pakeitimas 104
Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 10 a dalis (nauja)

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

10a.  Pries pateikdami medicinos prietaisq rinkai, gaminto-
jai uZsitikrina atitinkamg atsakomybés draudimg, kuriuo jie
biity apdrausti nuo bet kokios Zalos pacientams ar naudoto-
jams, kuri gali biiti tiesiogiai priskirta prie to paties medicinos
prietaiso gamybos triikumy, tokio lygio apsauga, kuri biity
proporcinga galimai rizikai, susijusiai su gaminamu medicinos
prietaisu, ir laikosi Tarybos direktyvos 85/374/EEB (') nuo-
staty.

(') 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
atsakomybeg uZ gaminius su triikumais, derinimo (OL L 210,
1985 8 7, p. 29).

Pakeitimas 105

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos -a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

-a) gamintojg galima nustatyti ir jis turi techniniy, moksliniy
ir finansiniy galimybiy pagaminti medicinos prietaisq
laikydamasis Sio reglamento. Importuotojas pateikia
nacionalinés valdZios institucijoms ataskaitq apie tyrimo
procediiras, patvirtinancias gamintojo kompetencijq ir jg
paskelbia savo internetinéje svetainéje.

Pakeitimas 106

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos f a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

fa) gamintojas biity tinkamai apsidraudgs atsakomybés
draudimu, kaip nurodyta 8 straipsnio 10a dalyje, nebent
pats importuotojas uZtikrinty pakankamg apsaugq, ati-
tinkantig tos dalies reikalavimus.
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Pakeitimas 107

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 7 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti,
kad prietaisas, kurj jie pateiké rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimy, nedelsdami apie tai prane$a gamintojui ir jo
jgaliotajam atstovui ir prireikus imasi reikiamy taisomyjy
veiksmy, siekdami uZtikrinti prietaiso atitiktj, paSalinti jj i3
rinkos arba susigrazinti. Kai prietaisas kelia rizikg, jie taip pat
nedelsdami pranesa apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké
rinkai prietaisg, kompetentingoms institucijoms ir prireikus
paskelbtajai jstaigai, kuri i§davé sertifikatg pagal 45 straipsnj dél
aptariamo prietaiso, nurodydami i$samig informacija, visy pirma
apie neatitiktj ir visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Pakeitimas

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti,
kad prietaisas, kurj jie pateiké rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimy, nedelsdami apie tai prane$a gamintojui ir jo
jgaliotajam atstovui ir prireikus uZtikrina, kad biity imamasi
reikiamy taisomyjy veiksmy, siekdami uztikrinti prietaiso
atitiktj, pasalinti ji i§ rinkos arba susigraZinti, ir jgyvendina
tuos veiksmus. Kai prietaisas kelia rizikg, jie taip pat nedelsdami
pranesa apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké rinkai prietaisa,
kompetentingoms institucijoms ir prireikus paskelbtajai jstaigai,
kuri i3davé sertifikata pagal 45 straipsnj dél aptariamo prietaiso,
nurodydami i$samig informacija, visy pirma apie neatitiktj ir
visus taisomuosius veiksmus, kuriuos jie jgyvendino.

Pakeitimas 108

Pasiiilymas dél reglamento

12 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

¢) gamintojas ir, kai taikoma, importuotojas jvykdé 24 straips-
nyje ir 11 straipsnio 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Pakeitimas

¢) gamintojas ir, kai taikoma, importuotojas jvykdé 11 straipsnio
3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Pakeitimas 109

Pasiiilymas dél reglamento

12 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad
prietaisas, kurj jie tieké rinkai, neatitinka reglamento reikalavi-
my, nedelsdami pranesa gamintojui, o prireikus ir jo jgaliotajam
atstovui ir importuotojui ir uztikrina, kad baty imtasi reikiamy
taisomyjy veiksmy, siekiant uZztikrinti prietaiso atitiktj arba
pasalinti jj i$ rinkos arba susigraZinti, jeigu biitina. Kai prietaisas
kelia rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa apie tai valstybiy
nariy, kuriose jie tieké prietaisg, kompetentingoms institucijoms
nurodydami i§samig informacija, visy pirma apie neatitiktj ir
visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.

Pakeitimas

4. Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad
prietaisas, kurj jie pateiké rinkai, neatitinka reglamento reikala-
vimy, nedelsdami prane$a gamintojui, ir, jei taikoma, jo
jgaliotajam atstovui bei importuotojui ir atitinkamoje savo
veiklos srityje uztikrina, kad bty imtasi reikiamy taisomyjy
veiksmy prietaiso atitik¢iai uztikrinti, jam pasalinti i$ rinkos arba
susigrazinti. Kai prietaisas kelia rizika, jie taip pat nedelsdami
pranesa apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké prietaisa,
kompetentingoms  institucijoms nurodydami i$samig informa-
cija, visy pirma apie neatitiktj ir visus taisomuosius veiksmus,
kuriy imtasi.
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Pakeitimas 110

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Asmenys, atsakingi uZ atitiktj reglamentuojamiems reikalavi-
mams

1. Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vienas
kvalifikuotg asmeni, turintj profesiniy Ziniy medicinos prietaisy
stityje. Profesinés zinios jrodomos vienu i§ Siy kvalifikacijos
patvirtinimo bady:

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

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

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

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

2. Kuvalifikuotas asmuo yra atsakingas bent uZ Siuos
dalykus:

a) kad pries iSleidZiant partija biity deramai jvertinta prietaisy
atitiktis;

b) kad techniniai dokumentai ir atitikties deklaracija bty
parengti ir atnaujinami;

c) kad biity laikomasi prievolés teikti pranesimus pagal 61 —
66 straipsnius;

d) kad tiriamyjy prietaisy atveju biity pateiktas pareiskimas,
nurodytas XIV priedo I skyriaus 4.1 punkte.

Pakeitimas

Uz atitiktj reikalavimams atsakingas asmuo

1. Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng uz
atitiktj reikalavimams atsakingg asmenj, turintj reikiamy
ekspertiniy Ziniy medicinos prietaisy srityje. Reikiamos eks-
pertinés Zinios jrodomos vienu i§ $iy kvalifikacijos patvirtinimo

bady:

a) diplomu, paZyméjimu ar kitu oficialios kvalifikacijos jrody-
mu, suteiktu uzbaigus universitetines arba lygiavertes teisés,
gamtos moksly, inZinerijjos, medicinos, farmacijos ar kitos
atitinkamos disciplinos studijas;

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

Nepazeidziant nacionaliniy nuostaty dél profesiniy kvalifikacijy,
prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma, gamintojas gali jrodyti
savo profesines Zinias, nurodytas pirmoje pastraipoje, turédamas
ne maziau kaip dviejy mety atitinkamos srities profesing patirtj.

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

2. Uz atitiktj reikalavimams atsakingo asmens pareiga yra
uZtikrinti bent Siuos dalykus:

a) kad pries isleidzZiant partija biity deramai jvertinta prietaisy
atitiktis;

b) kad techniniai dokumentai ir atitikties deklaracija bty
parengti ir atnaujinami;

¢) kad buty laikomasi prievolés teikti pranesimus pagal 61 —
66 straipsnius;

d) kad tiriamuyjy prietaisy atveju biity pateiktas pareiskimas,
nurodytas XIV priedo II skyriaus 4.1 punkte.

Kai keli asmenys bendrai yra atsakingi uZ atitiktj reikalavi-
mams pagal 1 ir 2 dalj, jy atitinkamos atsakomybés sritys
nurodomos rastu.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

4. Igaliotieji atstovai turi turéti savo organizacijoje bent vieng
kvalifikuotg asmenj, turintj profesiniy Ziniy dél medicinos
prietaisy Sgjungos reglamentavimo reikalavimy. Profesinés
Zinios jrodomos vienu i3 $iy kvalifikacijos patvirtinimo bady:

a) diplomais, paZyméjimais ar kitais oficialios kvalifikacijos
jrodymais, suteiktais uzbaigus universitetines arba lygiavertes
teisés, gamtos moksly, inZinerijos, medicinos, farmacijos ar
kitos susijusios disciplinos studijas, ir patvirtinant maZiau-
siai dviejy mety profesing patirtj reguliavimo reikaly arba
kokybés valdymo sistemy srityse, susijusiose su medicinos
prietaisais;

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

Pakeitimas

3. UzZ atitiktj reikalavimams atsakingas asmuo deramai
atlikdamas savo pareigas gamintojo organizacijoje neturi
patirti trukdymy.

4. Igaliotieji atstovai savo organizacijoje turi turéti bent vieng
uZ atitiktj reikalavimams atsakingg asmenij, turint reikiamy
ekspertiniy 7iniy Sgjungos medicinos prietaisy reglamentavimo
reikalavimy srityje. Reikiamos ekspertinés Zinios irodomos
vienu i3 3iy kvalifikacijos patvirtinimo bady:

a) diplomu, paZyméjimu ar kitu oficialios kvalifikacijos jrody-
mu, suteiktu uzbaigus universitetines arba lygiavertes teisés,
gamtos moksly, inZinerijos, medicinos, farmacijos ar kitos
atitinkamos disciplinos studijas;

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

Pakeitimas 111

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 1 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo
prisiima gamintojams pagal pirmos pastraipos a punktg
nustatomas prievoles tik tuo atveju, jei atitinkamas prietaisas
buvo pagamintas ne Sgjungoje. Jei prietaisai pagaminti
Sgjungoje, uZtenka gamintojo jrodymo, kad laikomasi Sio
reglamento.
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Pakeitimas 112

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Pries tiekdamas i§ naujo pazenklintg arba perpakuota
prietaisg, platintojas ar importuotojas, nurodytas 3 dalyje, apie
tai pranesa gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje jis ketina
rinkai tiekti prietaisa, kompetentingai institucijai ir, paprasius,
pateikia jiems i§ naujo pazenklinto arba perpakuoto prietaiso
pavyzdj ar maketg, iskaitant i$verstg etiket¢ ir naudojimo
instrukcijas. Jis kompetentingai institucijai pateikia sertifikata,
kurig iSdavé paskelbtoji istaiga, nurodyta 29 straipsnyje, atsa-
kinga uZ prietaisy, kuriems taikoma 2 dalies a ir b punktuose
minima veikla, tipa, kuriame patvirtinama, kad kokybés valdymo
sistema atitinka 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Pakeitimas

4. Bent pries 28 kalendorines dienas pries tickdamas is
naujo pazenklintg arba perpakuota prietaisg, platintojas ar
importuotojas, nurodytas 3 dalyje, apie tai pranesa gamintojui
ir tos valstybés narés, kurioje jis ketina tiekti prietaisa,
kompetentingai institucijai ir, paprasius, pateikia jiems i§ naujo
pazenklinto arba perpakuoto prietaiso pavyzdj, iskaitant iSversta
etikete ir naudojimo instrukcijas. Per tg patj 28 kalendoriniy
dieny laikotarpj jis kompetentingai institucijai pateikia sertifi-
kata, kurig i§davé paskelbtoji istaiga, nurodyta 29 straipsnyje,
atsakinga uZ prietaisy, kuriems taikoma 2 dalies a ir b punktuose
minima veikla, tipa, kuriame patvirtinama, kad kokybés valdymo
sistema atitinka 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Pakeitimas 113

Pasiiilymas dél reglamento

15 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

15 straipsnis

Vienkartiniai prietaisai ir jy perdirbimas

1.  Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris perdirba
vienkartinj prietaisg, kad jis biity tinkamas toliau naudoti
Sgjungoje, laikomas perdirbto prietaiso gamintoju ir prisiima
gamintojams nustatomas prievoles, nustatytas Siame regla-
mente.

2. Tik vienkartiniai prietaisai, kurie buvo pateikti Sqjungos
rinkai pagal $j reglamentgq, arba iki [Sio reglamento taikymo
data] pagal Direktyvg 90/385/EEB ar Direktyvq 93/42/EEB,
gali biiti perdirbami.

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

Pakeitimas

ISbraukta.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

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

5. 1 dalyje nurodyto juridinio ar fizinio asmens pavadini-
mas (pavardé) ir adresas ir kita atitinkama informacija pagal
I priedo 19 skirsnj nurodoma etiketéje ir, kai taikoma,
perdirbto prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Pradinio vienkartinio prietaiso gamintojo pavadinimas (pa-
vardé) ir adresas etiketéje nebenurodomi, taciau nurodomi
perdirbto prietaiso naudojimo instrukcijoje.

6.  Valstybé naré gali palikti galioti arba priimti naciona-
lines nuostatas, kuriomis savo teritorijoje dél visuomenés
sveikatos motyvy, biidingy tai valstybei narei, draudZia:

a) perdirbti vienkartinius prietaisus ir perkelti vienkartinius
prietaisus j kitg valstybe narg arba j trecigjq Salj, siekiant
juos perdirbti;

b) tiekti perdirbtus vienkartinius prietaisus.

Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms apie nacionalines nuostatas ir jy priémimo pagrindg.
Komisija $ig informacijq paskelbia viesai.

Pakeitimas 257
Pasiiilymas dél reglamento

VI a skyrius (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Vla skyrius ()

Medicinos prietaisy Zenklinimas ir saugus perdirbimas

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 15a—15d straipsnius.
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Pakeitimas 358
Pasiiilymas dél reglamento

15 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

15a straipsnis

Bendrieji saugaus perdirbimo principai

1.  Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, jskaitant sveikatos
istaigas, kaip nurodyta 4 straipsnio 4 dalyje, kuris nori
perdirbti vienkartinj prietaisg, kad jis biity tinkamas toliau
naudoti Sgjungoje, ir kuris gali pateikti mokslinj jrodymg, kad
$j prietaisq galima saugiai perdirbti, laikomas perdirbto
prietaiso gamintoju ir atsako uZ savo perdirbimo veiklg.
Fizinis arba juridinis asmuo uZtikrina perdirbto prietaiso
atsekamumg ir prisiima pagal $j reglamentg gamintojams
privalomas pareigas, iSskyrus pareigas, susijusias su atitikties

vertinimo procediira.

2. Gali biiti perdirbami tik daugkartinio naudojimo prie-
taisai, kurie buvo pateikti Sgjungos rinkai pagal $j reglamentg,
arba iki [Sio reglamento taikymo data] pagal Direktyvg 90/
385/EEB ar Direktyvq 93/42/EEB.

3.  ISskyrus atvejus kai prietaisas yra jtrauktas j vienkartinio
naudojimo prietaisy sqrasq, minimg 15b straipsnyje, medici-
nos prietaisas laikomas tinkamu perdirbti ir pakartotinai
naudoti, laikantis 15c straipsnyje pateikiamy sqlygy ir su
sqlyga, kad yra uitikrinimai auksCiausi pacienty saugos

standartai.

4.  Valstybé naré gali palikti galioti arba priimti naciona-
lines nuostatas, kuriomis savo teritorijoje dél visuomenés
sveikatos motyvy, biidingy tai valstybei narei, draudZia:

a) perdirbti vienkartinius prietaisus ir perkelti vienkartinius
prietaisus | kitq valstybg nare arba j trecigjg Salj, siekiant

juos perdirbti;

b) tiekti perdirbtus vienkartinius prietaisus.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Pakeitimas 359
Pasiiilymas dél reglamento

15 b straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

15b straipsnis

Perdirbti netinkamy vienkartiniy prietaisy sqrasas

1.  Vadovaujantis 15a straipsnio 3 dalimi, Komisija, pri-
valoma tvarka pasikonsultavusi su PKMPK, priima deleguo-
tuosius aktus, kuriais nustatomas ir reguliariai atnaujinamas
perdirbti netinkamy medicinos prietaisy arba jy kategorijy
sgrasas. Komisija reguliariai atnaujina $j sqrasq, be kita ko,
papildant ir iSbraukiant objektus. Pirmasis sqrasas patvirti-
namas véliausiai po SeSiy ménesiy nuo Sio reglamento
jsigaliojimo datos.

2.  Sprendimas jtraukti arba iSbraukti prietaisus ar jy
kategorijas priimamas pirmiausiai atsiZvelgiant j:

— jo numatytq naudojimg kiino dalyse arba ant jy ir kiino
dalis, su kuriomis prietaisai liesis;

— jy naudojimo sqlygas;

— jy numatytq paskirtj;

— medZiagq i$ kuriy jie susideda;

— ligos, nuo kurios gydoma, sunkumg;

— realy pavojy saugai, taip pat

— naujausius mokslo ir technologijy pasiekimus atitinkamo-
se srityse ir disciplinose.

3. 1 dalyje nurodyti deleguotieji aktai priimami laikantis
89 straipsnio.
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Pakeitimas 118
Pasiiilymas dél reglamento

15 c straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

15¢ straipsnis

Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy perdirbimas

1.  Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant 4 straipsnio
4 dalyje nurodytas sveikatos jstaigas, kuris perdirba daugkar-
tinio naudojimo prietaisus turi:

— laikytis 2 dalyje nurodyty ES standarty;

— uZtikrinti, kad, kai vienkartinis prietaisas iSbraukiamas i§
15b straipsnyje nurodyto sqraso, daugkartinis prietaisas
biity perdirbamas vadovaujantis ES etaloninés laboratori-
jos nuomone;

— uZtikrinti, kad daugkartinis prietaisas biity perdirbamas
nevirsijant jam nustatyto maksimalaus perdirbimo karty
skaidiaus.

2. Komisija jgyvendinimo aktais ir bendradarbiaudama su
Tarptautiniu medicinos prietaisy reguliavimo forumu ir
tarptautinémis standartizacijos jstaigomis nustato aiskius
aukstus vienkartiniy prietaisy perdirbimo saugumo standar-
tus, taip pat perdirbty prietaisy gamintojams taikomus
konkrecius reikalavimus.

3.  Rengdama Siuos kokybés ir saugos standartus Komisija
visy pirma jtraukia:

— valymo, dezinfekcijos ir sterilizavimo procesus atsizvel-
giant j atitinkamy prietaisy rizikos vertinimg,

— su higienos, infekcijy prevencijos, kokybés valdymo ir
dokumentavimo sistemomis susijusius reikalavimus, tai-
kytinus fiziniams ar juridiniams medicinos prietaisus
perdirbantiems asmenims,

— perdirbty prietaisy funkcionalumo bandymus.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Sie standartai turi biti suderinami su naujausiais moksliniais
duomenimis ir uZtikrinti auksCiausig kokybés ir saugos lygj
pagal sglygy sunkumg, kurj atspindi Europos standartizavimo
organizacijy nustatyti Europiniai standartai, Sioms organiza-
cijoms atsiZvelgiant j atitinkamy tarptautiniy standarty, ypac
ISO ir IEC, standartus arba bet kokius kitus tarptautinius
techninius standartus, kuriais galima uZtikrinti bent aukstesnj
kokybés, saugos ir veiksmingumo lygj nei tas, kuris uZtikri-
namas ISO ir IEC standartais.

3. 1 dalyje nurodytas fizinis arba juridinis asmuo laikosi
1 dalyje nurodyty ES standarty, siekdamas uZtikrinti daug-
kartinio naudojimo medicinos prietaisy perdirbimo kokybg ir
perdirbty prietaisy saugg.

4.  Kai néra priimta darniyjy standarty arba kai atitinkamy
darniyjy standarty nepakanka, Komisijai suteikiami jgalioji-
mai priimti bendrgsias technines specifikacijas (BTS), kaip
numatyta 7 straipsnio 1 dalyje.

Pakeitimas 377

Pasiiilymas dél reglamento

15 d straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

15d straipsnis

Ataskaita apie sistemos veikimg

Ne véliau po ketveriy mety nuo Sio reglamento taikymo datos
Komisija atlieka vertinimg ir parengia vertinimo ataskaitg.
Ataskaita pateikiama Europos Parlamentui ir Tarybai. Pri-
reikus prie ataskaitos pridedamas teisékiiros pasiiilymas.

Pakeitimas 120

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Implanto kortelé

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

Pakeitimas

Implanto kortelé ir informacija apie implantuojamuosius
prietaisus

1.  Implantuojamojo prietaiso gamintojas pateikia kartu su
prietaisu implanto kortele, kuri turi bati prieinama prietaisg
implantuojanciam sveikatos prieZiiiros specialistui, kuris
atsako uz:
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2. Sioje korteléje turi biti:

a) informacija, pagal kurig galima identifikuoti prietaisg, jskai-
tant unikaly prietaisy identifikatoriy;

b) visi jspéjimai, atsargumo priemonés arba priemonés, kuriy
turi imtis pacientas arba sveikatos prieZitiros specialistas,
atsizvelgiant | tarpusavio sgveikg su pagristai numatomais
iSores jtakos ar aplinkos veiksniais;

c) bet kokia informacija apie numatomg prietaiso gyvavimo
laikg ir bet kokius bitinus tolesnius veiksmus.

Informacija yra rasytiné ir parengiama taip, kad ja lengvai galéty
suprasti nespecialistas.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

— implanto kortelés pateikimg pacientui, ir

— visos implanto korteléje esancios informacijos jrasymgq
i paciento medicinos dokumentus.

Implanto kortelg gamintojas taip pat pateikia elektroniniu
formatu, o valstybés nareés uZtikrina, kad ligoninés ir klinikos
turéty jrasytq elektroning versijg.

Si prievolé netaikoma Siems implantams: siailams Zaizdai siiti,
kabéms, danty implantams, varZtams ir ploksteléms.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais iS dalies pakeifiamas arba
papildomas $is implanty, kuriems taikoma iSimtis, sqgrasas.

2. Sioje korteléje turi biiti:

a) informacija, pagal kurig galima identifikuoti prietaisg, jskai-
tant unikaly prietaisy identifikatoriy;

b) visi jspéjimai, atsargumo priemonés arba priemonés, kuriy
turi imtis pacientas arba sveikatos priezitiros specialistas,
atsizvelgiant | tarpusavio saveikg su pagristai numatomais
iSores jtakos ar aplinkos veiksniais;

ba) galimo neigiamo poveikio aprasas;

¢) bet kokia informacija apie numatomg prietaiso gyvavimo
laikg ir bet kokius bitinus tolesnius veiksmus.

ca) pagrindiniy prietaiso, jskaitant naudojamas medZiagas,
savybiy aprasas.

Valstybés narés gali pradéti taikyti nacionalines nuostatas,
pagal kurias reikalaujama, kad implanto korteléje taip pat
biity informacija apie tolesnes pooperacines prieZiiiros prie-
mones.

Informacija yra raSytiné ir parengiama taip, kad ja lengvai galéty
suprasti nespecialistas.



C 208/360

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 121

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai
gaminj, skirta tokiai paciai arba panasiai neatskiriamai prietaiso,
kuris yra sugedes ar susidévéjes, daliai arba komponentui
pakeisti arba prietaiso funkcijai atkurti reikSmingai nekeiciant
jo veiksmingumo ar saugos charakteristiky, uztikrina, kad
gaminys nepakenkty prietaiso saugai ir veiksmingumui. Patvir-
tinamieji jrodymai saugomi, kad juos biity galima pateikti
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Pakeitimas

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia rinkai
gamini, skirta tokiai paciai arba panasiai neatskiriamai prietaiso,
kuris yra sugedes ar susidévéjes, daliai arba komponentui
pakeisti arba prietaiso funkcijai atkurti nekei¢iant jo veiksmin-
gumo ar saugos charakteristiky, uZtikrina, kad gaminys
nepakenkty prietaiso saugai ir veiksmingumui. Jei komponentas
yra implantuojamojo prietaiso dalis, fizinis arba juridinis
asmuo, kuris tiekia $j komponentq rinkai, bendradarbiauja su
prietaiso gamintoju siekdamas uZtikrinti jo atitiktj veikianciai
prietaiso daliai, kad biity iSvengta viso prietaiso keitimo ir is
to kylanciy pasekmiy pacienty saugai. Patvirtinamieji jrodymai
saugomi, kad juos baty galima pateikti valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

Pakeitimas 122

Pasiiillymas dél reglamento

21 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Gaminys, specialiai skirtas pakeisti prietaiso daliai ar
komponentui ir i’ esmés keiciantis prietaiso veiksmingumo ar
saugos charakteristikas, laikomas prietaisu.

Pakeitimas

2. Gaminys, specialiai skirtas pakeisti prietaiso daliai ar
komponentui ir keiCiantis prietaiso veiksmingumo ar saugos
charakteristikas, laikomas prietaisu ir turi atitikti Siame
reglamente nustatytus reikalavimus.

Pakeitimas 258

Pasiiilymas dél reglamento

III skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

III skyrius

Prietaisy identifikacija ir atsekamumas, prietaisy ir ekonominés
veiklos vykdytojy registravimas, saugos ir klinikinio veiksmin-
gumo santrauka, Europos medicinos prietaisy duomeny bankas

Pakeitimas

VIII skyrius (*)

Prietaisy identifikacija ir atsekamumas, prietaisy ir ekonominés
veiklos vykdytojy registravimas, Europos medicinos prietaisy
duomeny bankas

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 23, 24, 25 ir 27 straipsnius.
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Pakeitimas 123
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Sgjungoje turi bati sukurta prietaisy, i$skyrus pagal 1. Sajungoje turi bati sukurta bendra prietaisy, i$skyrus pagal
uzsakymg pagamintus ir tirlamuosius prietaisus, unikaliy uzsakymg pagamintus ir tirlamuosius prietaisus, unikaliy
identifikatoriy sistema. UPI sistema turi leisti identifikuoti ir prietaiso identifikatoriy (toliau — UPI) sistema. UPI sistema
atsekti prietaisus ir ja sudaro: turi leisti identifikuoti ir atsekti prietaisus, jei jmanoma, deréti
su pasauline medicinos prietaisy UPI reguliavimo sistema ir ja
sudaro:

Pakeitimas 124
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

la. UPI sistema atnaujinama atsiZvelgiant j klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitos, nurodytos
XIII priedo B dalies 3 skirsnyje, rezultatus.

Pakeitimas 125
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 2 dalies e punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
i) prizitréti UPI priskyrimo sistemg laikotarpiu, kuris turi biti i) priziaréti UPI priskyrimo sistemg laikotarpiu, kuris turi biti
nustatytas paskyrimo metu ir turi bati bent treji metai nuo nustatytas paskyrimo metu ir turi baiti bent penkeri metai nuo
paskyrimo; paskyrimo;

Pakeitimas 126
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 8 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

b) teiséta interesa apsaugoti neskelbting komercing informacija; b) teiséta interesa apsaugoti neskelbting komercing informacija,
jeigu tai nepriestarauja visuomenés sveikatos apsaugos

tikslams;
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Pakeitimas 127
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 8 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ea) suderinamumg su kitomis suinteresuotyjy subjekty,
susijusiy su medicinos prietaisais, naudojamomis siste-
momis;

Pakeitimas 128
Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio 8 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

eb) UPI sistemos suderinamumg su saugos priemonémis,
nustatytomis pagal Direktyvg 2011/62/ES.

Pakeitimas 129
Pasiiilymas dél reglamento

25 straipsnio 2 dalies pirma a pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Turi biiti uZtikrinama, kad nebiity reikalingos papildomos
nacionalinés registracijos procediiros.

Pakeitimas 261
Pasiiilymas dél reglamento

II a skyrius (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Ila skyrius (*)

Atitikties vertinimas

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 26, 42, 44a, 45, 46, 47 ir
48 straipsnius.
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Pakeitimas 130

Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

1. Jei tai prietaisai, priskiriami IIT klasei, ir implantuojamieji
prietaisai, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuo-
sius prietaisus, gamintojas parengia saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukgq. Ji surasoma taip, kad biity
suprantama numatomam naudotojui. Sios santraukos projektas
pridedamas prie dokumenty, kuriuos reikia pateikti paskelbtajai
jstaigai, dalyvaujanciai atlickant atitikties vertinimg pagal
42 straipsnj, ir turi biiti tos jstaigos validuotas.

2. Komisija gali jgyvendinimo teisés aktais nustatyti duome-
ny elementy, kurie turi bati jtraukti | saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, formg. Tie igyvendinimo teisés aktai
priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamo-
sios procediiros.

Pakeitimas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny ataskaita

1. Jei tai prietaisai, priskiriami III klasei, ir implantuojamieji
prietaisai, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba tiriamuo-
sius prietaisus, gamintojas, remdamasis visa informacija,
surinkta per klinikinius bandymus, parengia prietaiso saugos
ir klinikinio veiksmingumo duomeny ataskaitg. Gamintojas
taip pat parengia tos ataskaitos santraukg, kuri suraSoma tos
valstybés, kurioje prietaisas tiekiamas rinkai, kalba ar
kalbomis taip, kad biity lengvai suprantama nespecialistui.
Sios ataskaitos projektas pridedamas prie dokumenty, kuriuos
reikia pateikti specialigjai paskelbtajai istaigai, dalyvaujanciai
atliekant atitikties vertinima pagal 43a straipsnj ir validuojan-
Ciai tg projektq.

la. 1 dalyje nurodyta santrauka Eudamed skelbiama viesai
pagal 27 straipsnio 2 dalies b punkto ir V priedo A dalies
18 punkto nuostatas.

2. Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti duomeny
elementy, kurie turi buti jtraukti i 1 dalyje nurodytg ataskaitg
ir santraukg, formatg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
88 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Pakeitimas 131

Pasiiilymas dél reglamento

27 straipsnis

Komisijos siilomas tekstas

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

a) kad visuomené bty tinkamai informuojama apie rinkai
pateiktus prietaisus, apie atitinkamus paskelbtyjy istaigy
i8duotus sertifikatus ir apie atitinkamus ekonominés veiklos
vykdytojus;

Pakeitimas

1.  Komisija sukuria ir valdo Europos medicinos prietaisy
duomeny bankg (Eudamed) toliau nurodytais tikslais:

a) kad visuomené bty tinkamai informuojama apie rinkai
pateiktus prietaisus ir i$ rinkos pasalintus prietaisus, apie
atitinkamus paskelbtyjy istaigy i§duotus sertifikatus ir apie
atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, jei pagrista,
deramai laikantis komercinio konfidencialumo;
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Komisijos siiilomas tekstas

b) siekiant uZztikrinti prietaisy atsekamumg vidaus rinkoje;

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

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

¢) kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija
galéty vykdyti savo uzdavinius, susijusius su $iuo reglamentu,
biidamos gerai informuotos, ir stiprinti jy bendradarbiavima.

2. Eudamed neatskiriamos dalys yra:

a) UPI elektroniné sistema, nurodyta 24 straipsnyje;

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

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

d) klinikiniy bandymy elektroniné sistema, nurodyta 53 straips-
nyje,

e) budrumo elektroniné sistema, nurodyta 62 straipsnyje;

f) rinkos priezitiros elektroniné sistema, nurodyta 68 straipsny-
je.

Pakeitimas

b) siekiant uztikrinti prietaisy atsekamumg vidaus rinkoje;

¢) kad visuomené biity tinkamai informuojama apie klinikinius
bandymus, kad biity bendros informacijos apie budrumo
duomenis ir rinkos prieZiiiros veiklg, kad sveikatos
prieZiiiros specialistai turéty tinkamg prieigq prie klinikiniy
bandymy rezultaty ir kad Klinikiniy bandymy, numatomy
atlikti keliose valstybése narése, uzsakovai turéty galimybe
laikytis dél su informacija susijusiy prievoliy pagal 50—
60 straipsnius;

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

¢) kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija
galéty vykdyti savo uzdavinius, susijusius su $iuo reglamentu,
biidamos gerai informuotos, ir stiprinti jy bendradarbiavima.

2. Eudamed neatskiriamos dalys yra:

a) UPI elektroniné sistema, nurodyta 24 straipsnyje;

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

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

d) klinikiniy bandymy elektroniné sistema, nurodyta 53 straips-
nyje,

¢) budrumo elektroniné sistema, nurodyta 62 straipsnyje;

f) rinkos priezitiros elektroniné sistema, nurodyta 68 straipsny-
je;

fa) 30a straipsnyje nurodyta elektroniné pavaldZiy jstaigy ir
subrangovy registracijos sistema;

fb) 43b straipsnyje nurodyta specialiy paskelbtyjy jstaigy
elektroniné sistema.
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3. Duomenis j Europos medicinos prietaisy duomeny banka
jraso valstybés narés, paskelbtosios jstaigos, ekonominés veiklos
vykdytojai ir uZsakovai, kaip apibrézta 2 dalyje nurodytose
nuostatose dél elektroniniy sistemy.

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

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

6. Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad duomeny
subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti savo teisémis j informa-
cija, susipazinti su duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti
prieStaravima pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyva
95/46[EB. Jos uztikrina, kad duomeny subjektai galéty veiks-
mingai pasinaudoti teise gauti su jais susijusius duomenis ir
reikalauti, kad netiksliis ar nei§samiis duomenys biity iStaisyti ir
iStrinti. Pagal atitinkamg savo kompetencija Komisija ir valstybés
narés uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys
bty iStrinti pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai ir i$trynimai
atlickami kuo grei¢iau, bet ne véliau kaip per 60 dieny nuo
duomeny subjekto prasymo pateikimo.

7. Komisija jgyvendinimo teisés aktais nustato salygas,
bitinas Europos medicinos prietaisy duomeny bankui plétoti
ir valdyti. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis
88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

3. Duomenis | Europos medicinos prietaisy duomeny banka
jraSo Komisija, valstybés narés, paskelbtosios jstaigos, ekono-
minés veiklos vykdytojai, uZsakovai ir sveikatos prieZiiiros
specialistai, kaip apibrézta 2 dalyje nurodytose nuostatose dél
elektroniniy sistemy.

4. Visa informacija, sukaupta ir apdorota Europos medicinos
prietaisy duomeny banke, yra prieinama valstybéms naréms ir
Komisijai. Informacija yra prieinama paskelbtosioms staigoms,
ekonomings veiklos vykdytojams, uzsakovams, sveikatos prie-
Ziiiros specialistams ir visuomenei tokiu mastu, kaip apibrézta
2 dalyje minimose nuostatose.

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

6. Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad duomeny
subjektai galéty veiksmingai pasinaudoti savo teisémis j informa-
cija, susipazinti su duomenimis, juos istaisyti ir pateikti
prieStaravima pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyva
95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny subjektai galéty veiks-
mingai pasinaudoti teise gauti su jais susijusius duomenis ir
reikalauti, kad netikslas ar nei$samiis duomenys biity istaisyti ir
iStrinti. Pagal atitinkamg savo kompetencija Komisija ir valstybés
narés uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys
bty istrinti pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai ir iStrynimai
atlickami kuo grei¢iau, bet ne véliau kaip per 60 dieny nuo
duomeny subjekto prasymo pateikimo.

7. Komisija jgyvendinimo aktais nustato salygas, bitinas
Europos medicinos prietaisy duomeny bankui plétoti ir valdyti.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

7a.  Europos duomeny banke esanti informacija turi biiti
patikima, skaidri ir patogi naudoti, taip suteikiant galimybe
visuomenei ir sveikatos prieZiiiros specialistams palyginti
informacijq apie registruotus prietaisus, ekonominés veiklos
vykdytojus, klinikinius bandymus, duomenis apie budrumg ir
rinkos prieZiiiros veiklg.

Kurdama ir valdydama Eudamed, Komisija, konsultuodamasi
su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant paci-
enty ir vartotojy organizacijas, uztikrina, kad visos vieSai
prieinamos Eudamed dalys biity lengvai suprantamos naudo-
tojui.
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Komisijos siiilomas tekstas

8. Atsizvelgiant i jos $iuo straipsniu nustatytg atsakomybe ir
su tuo susijusj asmens duomeny tvarkyma Komisija yra laikoma
Europos medicinos prietaisy duomeny banko ir jos elektroniniy
sistemy valdytoja.

Pakeitimas

8. Atsizvelgiant | jos $iuo straipsniu nustatyta atsakomybe ir
su tuo susijusj asmens duomeny tvarkyma Komisija yra laikoma
Europos medicinos prietaisy duomeny banko ir jos elektroniniy
sistemy valdytoja.

Pakeitimas 259

Pasiiilymas dél reglamento

IV skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

IV skyrius

Paskelbtosios istaigos

Pakeitimas

IV skyrius (*)

Paskelbtosios istaigos

(*)  Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 28—40a bei 43—43c straipsnius.

Pakeitimas 132

Pasiiilymas dél reglamento

28 straipsnio 5-8 dalys

Komisijos siiilomas tekstas

5. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias
jstaigas, uztikrina informacijos, kurig ji gauna, konfidencialumg.
Tadiau ji keiCiasi informacija apie paskelbtgja istaiga su kitomis
valstybémis narémis ir Komisija.

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

Pakeitimas

5. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
jstaigas, uztikrina informacijos, kurig ji gauna, konfidencialius
aspektus. Taliau ji keiCiasi informacija apie paskelbtajg jstaiga su
kitomis valstybémis narémis ir Komisija.

6.  Nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias
jstaigas, turi turéti pakankamai nuolatiniy ir kompetentingy
darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos uzduotis. Tai, kaip
laikomasi Sio reikalavimo, vertinama atliekant 8 dalyje
nurodytg tarpusavio perZiiirg.

Visy pirma nacionalinés valdZios institucijos darbuotojai,
atsakingi uZ paskelbtosios jstaigos darbuotojy, jpareigoty
vykdyti su produktu susijusias perZiiiras, darbo auditg turi
patvirtintg kvalifikacijg, lygiaverte paskelbtosios jstaigos
darbuotojy kvalifikacijai, kaip nustatyta VI priedo 3.2.5
punkte.

Panasiai nacionalinés valdZios institucijos darbuotojai, atsa-
kingi uZ paskelbtosios jstaigos darbuotojy, jpareigoty atlikti
gamintojo kokybés valdymo sistemos auditq, darbo auditg turi
patvirtintg kvalifikacijg, lygiaverte paskelbtosios jstaigos
darbuotojy kvalifikacijai, kaip nustatyta VI priedo 3.2.6
punkte.
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NepaZeidZiant 33 straipsnio 3 dalies, jei nacionaliné institucija
yra atsakinga uz paskelbtyjy istaigy paskyrima dél kity produkty
nei medicinos prietaisai, su kompetentinga institucija, atsakinga
uZ medicinos prietaisus, konsultuojamasi dél visy aspekty,
susijusiy su medicinos prietaisais.

7. Valstybés narés pateikia Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms informacija apie savo procediras, taikomas vertinant,
paskiriant ir paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas ir atlickant
paskelbtyjy istaigy stebésena, taip pat apie susijusius pasikeiti-
mus.

8.  Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias
jstaigas, atidziai tikrinama kas antri metai atlieckant tarpusavio
vertinimg. Tarpusavio vertinimas atlickamas apsilankant atitik-
ties vertinimo jstaigoje arba paskelbtojoje istaigoje, uz kuria
atsakinga tikrinama institucija. 6 dalies antrosios pastraipoje
nurodytu atveju kompetentinga medicinos prietaisy institucija
dalyvauja tarpusavio vertinime.

Valstybés narés parengia metinj plang, skirta tarpusavio
vertinimui, uZtikrinant tinkamg rotacijg dél perzitros ir
perziliréty institucijy, ir pateikia jj Komisijai. Tarpusavio
vertinime gali dalyvauti Komisija. Tarpusavio vertinimo rezul-
tatai praneSami visoms valstybéms naréms ir Komisijai,
o rezultaty santrauka viesai skelbiama.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

Jei nacionaliné institucija yra atsakinga uz paskelbtyjy jstaigy
paskyrima dél kity produkty nei medicinos prietaisai, su
kompetentinga institucija, atsakinga uZz medicinos prietaisus,
konsultuojamasi dél visy aspekty, susijusiy su medicinos
prietaisais.

7. Galutiné atsakomybé uZ paskelbtgsias jstaigas ir nacio-
nalines valdZios institucijas, atsakingas uZ paskelbtgsias
istaigas, tenka toms valstybéms naréms, kuriose jos jsikiiru-
sios. Reikalaujama, kad valstybés narés tikrinty, kad paskir-
tosios nacionalinés valdZios institucijos, atsakingos uZ
paskelbtgsias jstaigas, tinkamai atlikty savo vertinimo,
paskyrimo ir atitikties vertinimo jstaigy informavimo bei
paskelbtyjy jstaigy prieZiiiros vertinimo darbq ir kad paskir-
toji nacionaliné institucija, atsakinga uZ paskelbtgsias jmones,
dirbty nesaliskai ir objektyviai. Valstybés narés pateikia
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms visg jy prasomg
informacijg apie savo procediras, taikomas vertinant, paskiriant
ir paskelbiant atitikties vertinimo jstaigas ir atlieckant paskelbtyjy
jstaigy stebéseng, taip pat apie susijusius pasikeitimus. Tokia
informacija skelbiama viesai ir jai taikomos 84 straipsnis.

8. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uZz paskelbtasias
jstaigas, atidZiai tikrinama kas antri metai atliekant tarpusavio
vertinima. Tarpusavio vertinimas atlickamas apsilankant atitik-
ties vertinimo jstaigoje arba paskelbtojoje istaigoje, uz kuria
atsakinga tikrinama institucija. 6 dalies antrosios pastraipoje
nurodytu atveju kompetentinga medicinos prietaisy institucija
dalyvauja tarpusavio vertinime.

Valstybés narés parengia metinj plang, skirta tarpusavio
vertinimui, uZztikrinant tinkamg rotacijg dél perzitros ir
perziliréty institucijy, ir pateikia jj Komisijai. Tarpusavio
vertinime dalyvauja Komisija. Tarpusavio vertinimo rezultatai
praneSami visoms valstybéms naréms, o rezultaty santrauka
skelbiama viesai.
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Pakeitimas 133

Pasiiilymas dél reglamento

29 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Paskelbtosios jstaigos turi atitikti organizacinius ir bend-
ruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo, istekliy ir
proceso reikalavimus, kurie yra bitini siekiant vykdyti uzduotis,
kurioms jos yra skirtos pagal 3j reglamentg. Batinieji reikalavi-
mai, kuriuos turi atitikti paskelbtosios jstaigos, yra nustatyti
VI priede.

Pakeitimas

1. Paskelbtosios jstaigos turi atitikti organizacinius ir bend-
ruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo, istekliy ir
proceso reikalavimus, kurie yra batini siekiant vykdyti uzduotis,
kurioms jos yra skirtos pagal § reglamenta. Siuo atZvilgiu turi
biiti uZtikrinta, kad paskelbtojoje jstaigoje dirbty nuolatiniai
administraciniai, techniniai ir moksliniai darbuotojai, turintys
medicinos, techniniy ir, kai reikia, farmakologiniy Ziniy.
Paprastai naudojamasi nuolatiniy darbuotojy paslaugomis,
taciau paskelbtosios jstaigos prireikus specialioms uZduotims
gali laikinai samdyti iSorés ekspertus. Bitinieji reikalavimai,
kuriuos turi atitikti paskelbtosios jstaigos, yra nustatyti VI priede.
Visy pirma pagal VI priedo 1.2 punktq paskelbtosios jstaigos
organizaciné struktiira yra tokia ir ji veikia taip, kad
uztikrinty savo veiklos nepriklausomumg, objektyvumg ir
nesaliskumg, ir iSvengty interesy konflikty.

Paskelbtoji jstaiga skelbia savo uZ medicinos prietaisy
atitikties vertinimgq ir sertifikavimg atsakingy savo darbuotojy
sqrasq. Siame sqrase nurodoma bent kiekvieno darbuotojo
kvalifikacija, gyvenimo apraSymas ir interesy deklaracija.
Sgrasas siunciamas nacionalinés valdZios institucijai, atsakin-
gai uZ paskelbtgsias jstaigas, ir ji patikrina, ar darbuotojai
atitinka $io reglamento reikalavimus. Sqrasas taip pat
siunciamas Komisijai.

Pakeitimas 134

Pasiiillymas dél reglamento

30 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

-1.  Paskelbtosios jstaigos turi nuolatiniy etatiniy darbuo-
tojy, turindiy kompetencijos ir Ziniy tiek techninése srityse,
susijusiose su prietaisy veiksmingumo vertinimu, tiek medici-
nos srityje. Jie turi jgaliojimus jstaigos viduje vertinti
subrangovy kokybe.

Rangos sutartys gali biiti sudaromos ir su iSorés ekspertais,
kai norima jvertinti medicinos prietaisus arba technologijas,
ypac kai tam nepakanka klinikinés patirties.
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Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos budu atlikti
konkre¢ias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, arba
naudojasi jai pavaldzios istaigos paslaugomis konkrecioms su
atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar
subrangovas arba pavaldi jstaiga atitinka VI priede nustatytus
atitinkamus reikalavimus, ir apie tai pranesa uz paskelbtgsias
istaigas atsakingai nacionalinei institucijai.

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

3. Atitikties vertinimo darbas gali bati pavedamas subrango-
vui arba atliekamas pavaldziy jstaigy tik pritarus juridiniam ar
fiziniam asmeniui, kuris kreipési dél atitikties vertinimo.

4. Paskelbtosios jstaigos saugo, kad galéty pateikti naciona-
linei valdZios institucijai, atsakingai uZ paskelbtasias jstaigas,
atitinkamus  dokumentus dél subrangovo arba pavaldzios
jstaigos kvalifikacijos ir jy atlikto darbo patikrinimo pagal §j
reglamentg.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

1. Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako subrangos budu atlikti
konkrecias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, arba
naudojasi jai pavaldzios jstaigos paslaugomis konkre¢ioms su
atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar
subrangovas arba pavaldi jstaiga atitinka VI priede nustatytus
atitinkamus reikalavimus, ir apie tai pranesa uz paskelbtgsias
istaigas atsakingai nacionalinei institucijai.

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

2a.  Paskelbtosios jstaigos vieSai skelbia subrangovy ar
jiems pavaldZiy jstaigy sqrasg, konkrecias uZduotis, uZ kuriy
vykdymg jie atsako, ir savo darbuotojy interesy deklaracijas.

3. Atitikties vertinimo darbas gali bati pavedamas subrango-
vui arba atliekamas pavaldziy istaigy tik aiskiai pritarus
juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris kreipési dél atitikties
vertinimo.

4. Paskelbtosios jstaigos bent kartg per metus nacionalinei
valdzios institucijai, atsakingai uz paskelbtasias jstaigas, pateikia
atitinkamus dokumentus dél subrangovo arba pavaldzios
jstaigos kvalifikacijos ir jy atlikto darbo patikrinimo pagal §j
reglamentg.

4a.  Metinis paskelbtyjy jmoniy vertinimas, kaip numatyta
35 straipsnio 3 dalyje, apima paskelbtyjy jmoniy subrangovo
(~y) arba jiems pavaldZios (-iy) jstaigos (-y) atitikties VI priede
nustatytiems reikalavimams patikrinimg.

Pakeitimas 135

Pasiiilymas dél reglamento

30 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

30a straipsnis

Elektroniné pavaldZiy jstaigy ir subrangovy registracijos
sistema

1.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
sukuria ir valdo elektroning sistemgq, skirtq informacijai apie
subrangovus ir pavaldZias jstaigas bei apie konkrecias
uZduotis, uz kurias jie atsakingi, rinkti ir apdoroti.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2. Pries sudarydama subrangos sutartj, paskelbtoji jstaiga,
ketinanti samdyti subrangovq konkrecioms uZduotims, susiju-
sioms su atitikties vertinimu, atlikti arba pavaldZiai jstaigai
pavesti atlikti konkrecias uZduotis, susijusias su atitikties
vertinimu, jregistruoja savo pavadinimg (-us) ir konkrecias
savo uZduotis.

3. Bent kiek pasikeitus 1 dalyje nurodytai informacijai
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas per vieng savaite
po tokio pakeitimo atnaujina duomenis elektroninéje sistemo-
je.

4.  Elektroninéje sistemoje esantys duomenys turi biiti
prieinami visuomenei.

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento

31 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jei atitikties vertinimo jstaiga nori tapti 43a straipsnio 1 dalyje
nurodytus prietaisus vertinandia paskelbtgja jstaiga, ji tai
nurodo ir Europos vaisty agentiirai pateikia paraiskg dél
paskelbtosios jstaigos statuso suteikimo pagal 43 straipsnj.

Pakeitimas 137

Pasiiilymas dél reglamento

32 straipsnio 3-6 dalys

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

3. Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodyto pakeitimo Komisija
paskiria bendro vertinimo grupe, sudarytg i§ ne maziau kaip
trijy eksperty, atrinkty i§ eksperty saraso, kurie yra kvalifikuoti
vertinti atitikties vertinimo jstaigas ir kuriems nekyla interesy
konflikty su paraiskq pateikusia atitikties vertinimo jstaiga.
Sarada parengia Komisija, bendradarbiaudama su MPKG. Bent
vienas i3 $iy eksperty yra Komisijos atstovas ir bent vienas kitas
ekspertas yra iS kitos valstybés narés, nei ta, kurioje yra
isisteigusi paraiSkq pateikusi atitikties vertinimo jstaiga.
Komisijos atstovas vadovauja bendro vertinimo grupei. Jei
atitikties vertinimo jstaiga paprasé suteikti 43a straipsnio
1 dalyje nurodytus prietaisus vertinancios paskelbtosios
istaigos statusq, Europos vaisty agentiira taip pat dalyvauja
bendro vertinimo grupéje.
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Komisijos siiilomas tekstas

4. Per 90 dieny po bendro vertinimo grupés paskyrimo,
nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
jstaigas, ir bendro vertinimo grupé perzitiri su paraiska pateiktus
dokumentus pagal 31 straipsnj ir atlicka vertinima pareiskéjo
atitikties vertinimo istaigoje ir, jei tinkama, bet kurios pavaldzios
jstaigos ar subrangovo, esanciy Sgjungoje arba uZ jos riby ir
turinCiy dalyvauti atitikties vertinimo procese, organizacijoje.
Toks vertinimas vietoje neapima reikalavimy, dél kuriy paraiska
pateikusi atitikties vertinimo jstaiga gavo nacionalinés akredita-
vimo jstaigos iSduotg sertifikatg, kaip nurodyta 31 straipsnio
2 dalyje, nebent 32 straipsnio 3 dalyje nurodytas Komisijos
atstovas pradyty atlikti vertinima vietoje.

Duomenys dél jstaigos neatitikties VI priede nustatytiems
reikalavimams nustatomi per vertinimo procesa ir juos aptaria
nacionaliné institucija, atsakinga uZ paskelbtgsias istaigas, ir
bendro vertinimo grupé, siekdamos rasti bendrg sprendimg dél
paraiskos vertinimo. Skirtingos nuomonés turi biiti nurodytos
atsakingos nacionalinés valdzios institucijos vertinimo ataskai-
toje.

5. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias
jstaigas, pateikia vertinimo ataskaitg ir jos paskelbimo pranesimo
projekta Komisijai, kuri nedelsdama perduoda $iuos dokumentus
MPKG ir bendros vertinimo grupés nariams. Komisijai paprasius,
institucija ataskaitg pateikia trimis oficialiomis Europos Sajungos
kalbomis.

6.  Bendro vertinimo grupé teikia savo nuomone dél vertini-
mo ataskaitos ir paskelbimo prane$imo projekto per 21 dieng
nuo iy dokumenty gavimo ir Komisija nedelsdama pateikia $ig
nuomon¢ MPKG. Per 21 dieng nuo bendro vertinimo grupés
nuomonés gavimo MPKG pateikia rekomendacija dél paskelbimo
pranesimo projekto, j kurig atitinkama nacionaliné valdZios
institucija turi tinkamai atsiZvelgti savo sprendime dél
paskelbtosios jstaigos paskyrimo.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

4. Per 90 dieny po bendro vertinimo grupés paskyrimo,
nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uZz paskelbtasias
jstaigas, ir bendro vertinimo grupé perzitiri su paraiska pateiktus
dokumentus pagal 31 straipsnj ir atlieka vertinimg pareiskéjo
atitikties vertinimo jstaigoje ir, jei tinkama, bet kurios pavaldzios
jstaigos ar subrangovo, esanciy Sgjungoje arba uZ jos riby ir
turiniy dalyvauti atitikties vertinimo procese, organizacijoje.
Toks vertinimas vietoje neapima reikalavimy, dél kuriy paraiska
pateikusi atitikties vertinimo jstaiga gavo nacionalinés akredita-
vimo jstaigos iSduotg sertifikatg, kaip nurodyta 31 straipsnio
2 dalyje, nebent 32 straipsnio 3 dalyje nurodytas Komisijos
atstovas praSyty atlikti vertinima vietoje.

Duomenys dél paraiSkq pateikusios atitikties vertinimo jstaigos
neatitikties VI priede nustatytiems reikalavimams nustatomi per
vertinimo procesa ir juos aptaria nacionaliné institucija,
atsakinga uz paskelbtasias jstaigas, ir bendro vertinimo grupé.
Nacionaliné valdZios institucija vertinimo ataskaitoje nurodo
priemones, kuriy paskelbtoji jstaiga imsis siekdama uZtikrinti
Sios paraiSkq pateikusios atitikties vertinimo jstaigos atitiktj
VI priede nustatytiems reikalavimams. Jei nesutariama, prie
atsakingos nacionalinés valdzios institucijos vertinimo ataskai-
tos galima pridéti atskirg vertinimo grupés nuomong, kurioje
biity iSsakytos abejonés dél paskelbimo.

5. Nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
jstaigas, pateikia vertinimo ataskaitg ir jos paskelbimo pranesimo
projekta Komisijai, kuri nedelsdama perduoda $iuos dokumentus
MPKG ir bendros vertinimo grupés nariams. Jei vertinimo grupé
yra pateikusi atskirg nuomoneg, ji taip pat turi biiti pateikiama
Komisijai, kad $i jg persiysty MPKG. Komisijai paprasius,
institucija ataskaita pateikia trimis oficialiomis Europos Sajungos
kalbomis.

6.  Bendro vertinimo grupé teikia savo galuting nuomong dél
vertinimo ataskaitos, paskelbimo pranesimo projekto ir, atitin-
kamais atvejais, dél vertinimo grupés parengtos atskiros
nuomoneés per 21 dieng nuo 3iy dokumenty gavimo ir Komisija
nedelsdama pateikia $ig nuomong¢ MPKG. Per 21 dieng nuo
bendro vertinimo grupés nuomonés gavimo MPKG pateikia
rekomendacija dél paskelbimo pranesimo projekto. Atitinkama
nacionaliné valdzios institucija savo sprendimg dél paskelbtosios
jstaigos paskyrimo pagrindZia $ia MPKG rekomendacija. Jeigu
jos sprendimas skiriasi nuo MPKG rekomendacijos, atitinkama
nacionaliné institucija rastu pateikia MPKG visus reikiamus
savo sprendimo pagrindimus.
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Pakeitimas 138

Pasiiilymas dél reglamento

33 straipsnio 2-4 ir 8-9 dalys

Komisijos siiilomas tekstas

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

3. Kai nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uZ pa-
skelbtgsias jstaigas, yra atsakinga uZ paskelbtyjy jstaigy
paskyrimg kity produkty nei medicinos prietaisai srityje,
kompetentinga medicinos prietaisy institucija pateikia dar iki
paskelbimo pranesimo pateikimo palankig nuomong dél
paskelbimo pranesimo ir jo taikymo srities.

4. Paskelbimo pranesime aiskiai nurodoma paskyrimo ap-
réptis apibtidinant atitikties vertinimo veikla, atitikties vertinimo
procediras ir prietaisy, kuriuos paskelbtoji istaiga yra jgaliota
vertinti, tipg.

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

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

9.  Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dalj arba kai MPKG
arba Komisija, su kuriomis buvo konsultuojamasi pagal 8 dalj,
laikosi nuomongs, kad paskelbimo pranesimas gali bati priimtas
visiSkai arba i§ dalies, Komisija pranesima paskelbia.

Pakeitimas

2. Valstybés narés pranesa kaip apie paskelbtasias jstaigas tik
apie tas atitikties vertinimo jstaigas, kurios atitinka reikalavimus,
nustatytus VI priede ir kuriy paraiskos vertinimo procediira
buvo uZbaigta pagal 32 straipsnj.

4. Paskelbimo pranesime aiskiai nurodoma paskyrimo ap-
réptis apibtidinant atitikties vertinimo veikla, atitikties vertinimo
procediras ir prietaisy, kuriuos paskelbtoji jstaiga yra jgaliota
vertinti, rizikos klasg ir tipa.

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti prietaisy kody ir
atitinkamy rizikos klasiy ir tipy sgrasa paskelbtosios istaigos
paskyrimo aprepéiai apibrézti, kurj valstybés narés nurodo savo
prane$ime. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straips-
nio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

8.  Kai valstybé naré ar Komisija pareiSkia priestaravimus
pagal 7 dalj, paskelbimo pranesimo galiojimas sustabdomas
nedelsiant. Siuo atveju Komisija pateikia §j klausimg svarstyti
MPKG per 15 dieny nuo laikotarpio, nurodyto 7 dalyje, pabaigos
Pasitarusi su suinteresuotosiomis 3alimis, MPKG pateikia savo
nuomone ne véliau kaip per 28 dienas nuo tos dienos, kai
klausimas buvo jai perduotas nagrinéti. Jeigu skelbiancioji
valstybé naré nesutinka su MPKG nuomone, ji gali prasyti
Komisijos pateikti savo nuomone.

9. Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dalj arba kai MPKG
arba Komisija, su kuriomis buvo konsultuojamasi pagal 8 dalj,
laikosi nuomonés, kad paskelbimo pranesimas gali bati priimtas,
Komisija prane$ima paskelbia.

Be to, Komisija taip pat pateikia informacijq apie paskelbto-
sios jstaigos paskelbimg elektroninéje sistemoje, nurodytoje
27 straipsnio 2 dalyje. Kartu su Sia informacija paskelbiamos
nacionalinés valdZios institucijos, atsakingos uZ paskelbtgsias
istaigas, galutiné vertinimo ataskaita, bendros vertinimo
grupés nuomoné ir MPKG rekomendacija, kaip nurodyta
Siame straipsnyje.
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Komisijos siiilomas tekstas

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

Visi paskelbimo duomenys, jskaitant prietaisy klase ir
tipologijq, taip pat priedai skelbiami viesai.

Pakeitimas 139

Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Komisija suteikia identifikacinj numerj kiekvienai paskelb-
tajai jstaigai, dél kurios paskelbimo pranesimas yra priimtas
pagal 33 straipsni. Ji suteikia tik vieng tokj numerj, net jei jstaigai
yra suteiktas paskelbtosios istaigos statusas pagal kelis Sgjungos
teisés aktus.

Pakeitimas

1. Komisija suteikia identifikacinj numerj kiekvienai paskelb-
tajai jstaigai, dél kurios paskelbimo praneSimas yra priimtas
pagal 33 straipsni. Ji suteikia tik vieng tokj numeri, net jei jstaigai
yra suteiktas paskelbtosios staigos statusas pagal kelis Sgjungos
teisés aktus. Istaigoms, paskelbtoms remiantis direktyvomis 90/
385/EEB ir 93/42/EEB, paliekamas jy identifikacinis numeris,
jei joms dar kartg suteikiamas paskelbtosios jstaigos statusas.

Pakeitimas 140

Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Komisija vieSai paskelbia jstaigy, kurioms suteiktas pa-
skelbtyjy istaigy statusas pagal §j reglaments, sarasa, jskaitant
suteiktus identifikavimo numerius ir veikla, kuriai atlikti jos yra
paskelbtos. Komisija uztikrina, kad tas sgraas biity nuolat
atnaujinamas.

Pakeitimas

2. Komisija viesai ir visuomenei lengvai prieinama forma
paskelbia jstaigy, kurioms suteiktas paskelbtyjy jstaigy statusas
pagal § reglamenty, sgrasg, iskaitant suteiktus identifikavimo
numerius ir veikly, kuriai atlikti jos yra paskelbtos. Komisija
uztikrina, kad tas sarasas bty nuolat atnaujinamas.

Pakeitimas 141

Pasiiilymas dél reglamento

35 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
istaigas, nuolat prizitri paskelbtasias istaigas, kad baty uZztik-
rinta, jog laikomasi VI priede nustatyty reikalavimy. Paprasius,
paskelbtosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacija ir
dokumentus, kuriy reikia, kad ta institucija galéty patikrinti, ar
laikomasi ty kriterijy.

Pakeitimas

1. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtgsias
istaigas ir atitinkamais atvejais Europos vaisty agentiira nuolat
prizitiri paskelbtasias jstaigas, kad bty uztikrinta, jog laikomasi
VI priede nustatyty reikalavimy. Paprasius, paskelbtosios jstaigos
pateikia visg atitinkamg informacija ir dokumentus, kuriy reikia,
kad ta institucija galéty patikrinti, ar laikomasi ty kriterijy.
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2013 m. spalio 22 d., antradienis

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos informuoja nacionalinés
valdZios institucijg, atsakingg uz paskelbtasias jstaigas, apie visus
pakeitimus, ypa¢ dél jy personalo, patalpy, pavaldziy istaigy ir
subrangovy, kurie gali turéti jtakos VI priede nustatyty
reikalavimy laikymuisi arba jy pajégumui atlikti atitikties
vertinimo procediiras, susijusias su prietaisais, kurioms jos yra
paskirtos.

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

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

4. Praéjus trejiems metams nuo paskelbimo pranesimo ir po
to kas trecius metus tos valstybés narés, kur jstaiga yra isisteigusi,
nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
jstaigas, ir bendro vertinimo grupé, sudaryta 32 straipsnio 3 ir
4 dalyse nustatyta tvarka, atlicka vertinima, siekiant nustatyti, ar
paskelbtoji istaiga vis dar atitinka VI priede nustatytus
reikalavimus. Komisijos ar valstybés narés prasymu MPKG gali
inicijuoti Sioje dalyje aprasyta vertinimg bet kuriuo metu tada,
kai yra pagristas susiripinimas dél to, ar paskelbtoji istaiga
nuolat laikosi VI priede nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas

Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per 15
dieny informuoja nacionalinés valdZios institucijg, atsakingg uz
paskelbtasias jstaigas, apie visus pakeitimus, ypa¢ dél jy
personalo, patalpy, pavaldziy jstaigy ir subrangovy, kurie gali
turéti jtakos VI priede nustatyty reikalavimy laikymuisi arba jy
pajegumui atlikti atitikties vertinimo procediras, susijusias su
prietaisais, kurioms jos yra paskirtos.

2. Paskelbtosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per
15 dieny atsako i jy ar kitos valstybés narés institucijos arba
Komisijos pateiktas uzklausas, susijusias su jy atliktu atitikties
vertinimu. Atsakinga uZ paskelbtgsias jstaigas valstybés narés,
kurioje tokia jstaiga yra isisteigusi, nacionaliné valdZios
institucija uZtikrina, kad biity nagrinéjamos visos kitos valstybés
narés valdZios institucijos arba Komisijos pateiktos uzklausos.
Jeigu esama teisétos prieZasties to nedaryti, paskelbtosios
jstaigos paaiSkina Sias prieZastis rastu ir konsultuojasi su
MPKG, o $i pateikia rekomendacijq. Nacionaliné institucija,
atsakinga uZ paskelbtgsias jstaigas, laikosi MPKG rekomen-
dacijos.

3. Bent karta per metus nacionaliné valdzios institucija,
atsakinga uZ paskelbtasias jstaigas, jvertina, ar kiekviena
paskelbtoji jstaiga, uz kurig ji yra atsakinga, vis dar atitinka
VI priede nustatytus reikalavimus, jskaitant vertinimg, ar jy
subrangovai ir pavaldZios jstaigos atitinka tuos reikalavimus.
Sis vertinimas apima nepaskelbtus patikrinimus, atliekamus
apsilankant kiekvienoje paskelbtojoje jstaigoje ir prireikus jai
pavaldZiose bendrovése bei subrangovy patalpose, esanciose
Sgjungoje arba uZ jos riby.

Sis vertinimas taip pat apima projekto dokumenty rinkinio
vertinimo pavyzdZiy perZiiirg, kurig vykdo paskelbtoji jstaiga,
kad biity nustatyta esama paskelbtosios jstaigos kompetencija
ir jos vertinimy kokybé, o ypal paskelbtosios jstaigos galimybé
vertinti ir jvertinti klinikinius jrodymus.

4. Praéjus dvejiems metams nuo paskelbimo pranesimo ir po
to kas dvejus metus tos valstybés narés, kurioje staiga yra
jsisteigusi, nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uz paskelb-
tasias jstaigas, ir bendro vertinimo grupé¢, sudaryta 32 straipsnio
3 ir 4 dalyse nustatyta tvarka, atlicka vertinima, siekdama
nustatyti, ar paskelbtoji istaiga ir jos pavaldZios jstaigos bei
subrangovai vis dar atitinka VI priede nustatytus reikalavimus.
Komisijos ar valstybés narés prasymu MPKG gali inicijuoti $ioje
dalyje aprasyta vertinimg bet kuriuo metu tada, kai yra pagristas
susiriipinimas dél to, ar paskelbtoji jstaiga arba paskelbtosios
istaigos pavaldi jstaiga ar subrangovas nuolat laikosi VI priede
nustatyty reikalavimy.
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Komisijos siiilomas tekstas

5. Valstybés narés ne reciau kaip karta per metus pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie jy stebésenos veikla.
Sioje ataskaitoje pateikiama santrauka, kuri skelbiama viesai.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

43a straipsnyje nurodyty specialiy paskelbtyjy jstaigy atveju
Sioje dalyje nurodytas vertinimas atlickamas kasmet.

Skelbiami visi vertinimo rezultatai.

5. Valstybés narés ne reciau kaip karta per metus pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie jy stebésenos veikla.
Sioje ataskaitoje pateikiama santrauka, kuri skelbiama viesai.

5a.  Kiekvienais metais paskelbtosios jstaigos uZ jas atsa-
kingai kompetentingai institucijai ir Komisijai pateikia meting
veiklos ataskaitg, kurioje pateikiama VI priedo 3.5 punkte
nurodyta informacija; Komisija Sig ataskaitg perduoda MPKG.

Pakeitimas 142

Pasiiilymas dél reglamento

35 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

35a straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés uZtikrina, kad jose veikty sankcijy sistema,
jeigu paskelbtosios jstaigos nejvykdo biitiniausiy reikalavimy.
Si sistema turéty buti skaidri ir proporcinga neatitikties
pobiidZiui ir mastui.

Pakeitimas 143

Pasiiilymas dél reglamento

36 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Komisijai ir kitoms valstybéms naréms prane$ama apie
visus vélesnius paskelbtyjy istaigy jgaliojimy pakeitimus.
32 straipsnio 2—-6 dalyse ir 33 straipsnyje nustatytos procediiros
taikomos, jei pakeitimais i$ple¢iama paskelbimo pranesimo
taikymo sritis. Visais kitais atvejais Komisija nedelsdama
paskelbia pakeistg paskelbimo pranesimg elektronine pranesimo
priemone, nurodyta 33 straipsnio 10 dalyje.

Pakeitimas

1.  Komisijai ir kitoms valstybéms naréms praneSama apie
visus vélesnius paskelbtyjy istaigy jgaliojimy pakeitimus.
32 straipsnio 2-6 dalyse ir 33 straipsnyje nustatytos procediiros
taikomos, jei pakeitimais i$ple¢iama paskelbimo pranesimo
taikymo sritis. Visais kitais atvejais Komisija nedelsdama
paskelbia pakeistg paskelbimo pranesimg elektronine pranesimo
priemone, nurodyta 33 straipsnio 10 dalyje.
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Komisijos siiilomas tekstas

2. Kai nacionaliné valdZios institucija, atsakinga uz paskelb-
tasias istaigas, isitikina, kad paskelbtoji istaiga nebeatitinka
VI priede nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo savo
prievoliy, institucija, atsizvelgdama i ty reikalavimy nesilaikymo
arba prievoliy nevykdymo rimtumg, sustabdo, apriboja ar visai
ar i§ dalies atSaukia paskelbtosios istaigos statusg. Laikinas
sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip vienerius metus, jis gali
biiti pratestas dar vieng tokj patj laikotarpj. Jei paskelbtoji
jstaiga nutraukia savo veikla, nacionaliné valdzios institucija,
atsakinga uz paskelbtasias istaigas, paskelbimo pranesima
atsiima.

Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uZ paskelbtasias
jstaigas, nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares
apie kiekvieng paskelbimo pranesimo galiojimo sustabdyma,
apribojimg ar atsiémima.

3. Jei paskelbimo pranesimo galiojimas apribojamas, sustab-
domas ar pranesimas atsiimamas, valstybé naré imasi atitinkamy
priemoniy, batiny uztikrinti, kad atitinkamos paskelbtosios
jstaigos bylas tvarkyty kita paskelbtoji jstaiga arba kad su jomis
galéty susipaZinti to prasancios nacionalinés institucijos, atsa-
kingos uz paskelbtasias jstaigas ir rinkos prieziiira.

4. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
jstaigas, jvertina, ar priezastys, dél kuriy buvo pakeisti
paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai, turi jtakos sertifikatams, kuriuos
isduoda paskelbtoji istaiga, ir per tris ménesius po pranesimo
apie pakeitimus, pateikia i§vady ataskaita Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms. Jei reikia uztikrinti rinkoje esanciy prietaisy
sauga, §i institucija nurodo paskelbtajai jstaigai sustabdyti arba
panaikinti per tinkamg laikotarpj, kurj nustaté institucija, visus
sertifikatus, kurie buvo i§duoti nepagristai. Jei paskelbtoji jstaiga
to nepadaro per nustatytg laikotarpj arba nutraukia savo veikla,
nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uZz paskelbtasias
jstaigas, pati sustabdo ar panaikina nepagristai iSduotus
sertifikatus.

5. Sertifikatai, i§skyrus iSduotus nepagristai, kuriuos isdavé
paskelbtoji istaiga, dél kurios paskelbimo pranesimo galiojimas
buvo sustabdytas, apribotas ar pranesimas atsiimtas, ir toliau
galioja Siais atvejais:

Pakeitimas

2. Kai nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelb-
tasias istaigas, isitikina, kad paskelbtoji istaiga nebeatitinka
VI priede nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo savo
prievoliy, institucija, atsizvelgdama j ty reikalavimy nesilaikymo
arba prievoliy nevykdymo rimtumg, sustabdo, apriboja ar visai
ar i§ dalies atSaukia paskelbtosios istaigos statusg. Laikinas
sustabdymas taikomas tol, kol MPKG priima sprendimg jj
panaikinti, po to bendro vertinimo grupé, paskirta laikantis
32 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros, atlieka vertinimg.
Jei paskelbtoji jstaiga nutraukia savo veikla, nacionaliné valdzios
institucija, atsakinga uZ paskelbtasias jstaigas, paskelbimo
pranesimg atsiima.

Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uZ paskelbtgsias
jstaigas, nedelsdama ir ne véliau kaip per 10 dieny informuoja
Komisija, kitas valstybes nares, atitinkamus gamintojus ir
sveikatos prieZiiiros specialistus apie kiekviena paskelbimo
pranesimo galiojimo sustabdyma, apribojima ar atsiémima.

3. Jei paskelbimo pranesimo galiojimas apribojamas, sustab-
domas ar praneSimas atsiimamas, valstybé naré¢ informuoja
Komisijg ir imasi atitinkamy priemoniy, batiny uztikrinti, kad
atitinkamos paskelbtosios jstaigos bylas tvarkyty kita paskelbtoji
jstaiga arba kad su jomis galéty susipazinti to prasancios
nacionalinés institucijos, atsakingos uz paskelbtasias jstaigas ir
rinkos prieziirg.

4. Nacionaliné valdzios institucija, atsakinga uz paskelbtasias
istaigas, jvertina, ar priezastys, dél kuriy buvo sustabdyti,
apriboti ar atSaukti paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai, turi jtakos
sertifikatams, kuriuos iSduoda paskelbtoji istaiga, ir per tris
ménesius nuo prane§imo apie pakeitimus pateikia iSvady
ataskaita Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. Jei reikia
uztikrinti rinkoje esanciy prietaisy sauga, $i institucija nurodo
paskelbtajai jstaigai sustabdyti arba panaikinti per tinkama
laikotarpi, kurj nustaté institucija (ne véliau kaip per 30 dieny
nuo ataskaitos paskelbimo), visus sertifikatus, kurie buvo
iSduoti nepagristai. Jei paskelbtoji jstaiga to nepadaro per
nustatyta laikotarpj arba nutraukia savo veikla, nacionaliné
valdzios institucija, atsakinga uZ paskelbtgsias jstaigas, pati
sustabdo ar panaikina nepagristai i8duotus sertifikatus.

Siekdama patikrinti, ar prieZastys, dél kuriy buvo sustabdyti,
apriboti ar atSaukti paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai, turi jtakos
iSduotiems  sertifikatams, atsakinga nacionaliné valdZios
institucija, praneSdama apie paskelbimg, praso atitinkamy
gamintojy pateikti atitikties jrodymus; gamintojams suteikia-
mas 30 dieny laikotarpis atsakymui pateikti.

5. Sertifikatai, i§skyrus iSduotus nepagristai, kuriuos i§davé
paskelbtoji istaiga, dél kurios paskelbimo pranesimo galiojimas
buvo sustabdytas, apribotas ar pranesimas atsiimtas, ir toliau
galioja Siais atvejais:
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Komisijos siiilomas tekstas

a) pranesimo galiojimo sustabdymo atveju: su salyga, kad per
tris meénesius nuo sustabdymo valstybés narés, kurioje
isisteiges prietaiso gamintojas, kuriam iSduotas sertifika-
tas, kompetentinga medicinos prietaisy institucija arba kita
paskelbtoji jstaiga rastu patvirtina, kad ji prisiima paskelbto-
sios istaigos funkcijas sustabdymo laikotarpiu;

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

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

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

a) pranesimo galiojimo sustabdymo atveju: su salyga, kad per
tris ménesius nuo sustabdymo kita paskelbtoji jstaiga rastu
patvirtina, kad ji prisiima paskelbtosios jstaigos funkcijas
sustabdymo laikotarpiu;

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

Institucija arba paskelbtoji istaiga, prisiimanti paskelbtosios
jstaigos, kurig paveiké jgaliojimy pakeitimas, funkcijas, apie tai
nedelsdama ir ne véliau kaip per 10 dieny pranesa Komisijai,
kitoms valstybéms naréms ir kitoms paskelbtosioms jstaigoms.

Komisija nedelsdama ir ne véliau kaip per 10 dieny pateikia
informacijq apie paskelbtosios jstaigos pranesimo pokycius
27 straipsnio 2 dalyje nurodytoje elektroninéje sistemoje.

Pakeitimas 144

Pasiiilymas dél reglamento

37 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Suzinojusi, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka jai nustatyty
reikalavimy, Komisija tai pranesa skelbianciajai valstybei narei ir
papraso imtis biitiny taisomyjy priemoniy, jskaitant paskelbimo
pranesimo galiojimo sustabdyma, apribojimg arba atsiémima, jei
bitina. Atlikusi vertinimg Komisija ataskaitq su valstybiy
nariy nuomonémis paskelbia viesai.
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Pakeitimas 145

Pasiiilymas dél reglamento

39 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas
paskelbtyjy jstaigy veiklos koordinavimas ir bendradarbiavimas,
sudarydama paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupe medicinos
prietaisy srityje, iskaitant diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus.

Pakeitimas

Komisija, konsultuodamasi su MPKG, uztikrina, kad bity
organizuojamas ir vykty tinkamas paskelbtyjy istaigy veiklos
koordinavimas ir bendradarbiavimas, sudarydama paskelbtyjy
jstaigy koordinavimo grupe medicinos prietaisy srityje, jskaitant
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus. Si grupé rengia
reguliarius posédZius, kurie vyksta ne reciau kaip du kartus
per metus.

Pakeitimas 146

Pasiiilymas dél reglamento

39 straipsnio antra a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Komisija arba MPKG gali prasyti, kad dalyvauty bet kuri
paskelbtoji jstaiga.

Pakeitimas 147

Pasiiilymas dél reglamento

39 straipsnio antra b pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti priemones, kuriomis
nustatomos paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupés veiklos
sqlygos, kaip nustatyta Siame straipsnyje. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 148

Pasiiillymas dél reglamento

40 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Mokesciai

1. Valstybé naré, kurioje istaigos yra isisteigusios, renka
mokescius i§ paraiskas teikianciy atitikties vertinimo jstaigy ir
paskelbtyjy jstaigy. Sie mokesciai yra skirti visiskai arba i3 dalies
padengti sanaudoms, susijusioms su veikla, kuria vykdo
nacionalinés valdzios institucijos, atsakingos uz paskelbtgsias
jstaigas pagal $io reglamento nuostatas.

Pakeitimas

Mokesciai uZ nacionaliniy valdZios institucijy veiklg

1. Valstybé naré, kurioje istaigos yra isisteigusios, renka
mokescius i§ paraiskas teikianciy atitikties vertinimo jstaigy ir
paskelbtyjy jstaigy. Sie mokesciai yra skirti visiskai arba i§ dalies
padengti sanaudoms, susijusioms su veikla, kuria vykdo
nacionalinés valdzios institucijos, atsakingos uz paskelbtgsias
jstaigas pagal $io reglamento nuostatas.
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Komisijos siiilomas tekstas

2. Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus
pagal 89 straipsnj, kuriais nustatomas mokesciy, nurodyty
1 dalyje, strukttira ir dydis atsizvelgiant | Zmoniy sveikatos
apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir sgnaudy efektyvumo
tikslus. Ypatingas démesys kreipiamas | paskelbtyjy istaigy,
kurios pateiké nacionalinés akreditavimo jstaigos i§duota
galiojantj sertifikatg, kaip nurodyta 31 straipsnio 2 dalyje, ir
paskelbtyjy istaigy, kurios yra maZes ir vidutinés jmonés, kaip
apibrézta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB, interesus.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

2. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal 89 straipsnj, kuriais nusta-
tomi mokesciy, nurodyty 1 dalyje, struktira ir dydis atsizvel-
giant | Zmoniy sveikatos apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo,
sanaudy efektyvumo ir poreikio sukurti vienodas veiklos
sqlygas visose valstybése narése tikslus. Ypatingas démesys
kreipiamas | paskelbtyjy jstaigy, kurios pateiké nacionalinés
akreditavimo jstaigos iSduotg galiojantj sertifikata, kaip nurodyta
31 straipsnio 2 dalyje, ir paskelbtyjy istaigy, kurios yra maZosios
ir vidutinés jmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB, interesus.

Sie mokesciai turi biiti proporcingi ir atitikti valstybés narés
gyvenimo lygj. Mokesciy dydis skelbiamas vieSai.

Pakeitimas 149

Pasiiilymas dél reglamento

40 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

40a straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy renkamy mokesciy uZ atitikties vertinimo
veiklg skaidrumas

1.  Valstybés narés priima paskelbtyjy jstaigy renkamy
standartiniy mokesciy nuostatas.

2. Mokesciai turi biiti palyginami visose valstybése narése.
Komisija per 24 ménesius po Sio reglamento jsigaliojimo datos
pateikia gaires, kad palengvinty Siy mokesciy palyginamumg.

3.  Valstybés narés perduoda savo standartiniy mokesciy
sgrasq Komisijai.

4.  Nacionaliné valdZios institucija uZtikrina, kad paskelb-
tosios jstaigos vieSai paskelbty standartiniy mokesciy, moka-
my uZ atitikties vertinimo veiklg, sgrasus.
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Pakeitimas 260

Pasiiilymas dél reglamento

V skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

V skyrius

Klasifikavimas ir atitikties vertinimas

Pakeitimas

II skyrius (*)

Medicinos prietaisy klasifikavimas

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 41 straipsnj.

Pakeitimas 150

Pasiiilymas dél reglamento

41 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Bent 14 dieny prie§ priimdama sprendima, kompetentinga
institucija praneSa MPKG ir Komisijai apie savo numatomg
sprendima.

Pakeitimas

Bent 14 dieny prie§ priimdama sprendimg, kompetentinga
institucija praneSa MPKG ir Komisijai apie savo numatomg
sprendimg. Galutinis sprendimas paskelbiamas vieSai EUDA-
MED.

Pakeitimas 151

Pasiiilymas dél reglamento

41 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Komisija, valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva,
igyvendinimo teisés aktais nusprendzia dél VII priede nustatyty
klasifikavimo kriterijy taikymo konkreCiam prietaisui ar prie-
taisy grupei ar kategorijai, siekiant atlikti jy klasifikavima.

Pakeitimas

Komisija, valstybés narés praSymu arba savo pacios iniciatyva,
igyvendinimo aktais nusprendzia dél VII priede nustatyty
klasifikavimo kriterijy taikymo konkreciam prietaisui ar prie-
taisy grupei ar kategorijai, siekiant atlikti jy klasifikavima. Toks
sprendimas priimamas visy pirma siekiant iSspresti valstybiy
nariy priimty skirtingy sprendimy dél prietaisy klasifikavimo
klausimg.

Pakeitimas 152

Pasiiilymas dél reglamento

41 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo proceddros. Pries priimdama jgyvendi-
nimo aktus Komisija konsultuojasi su atitinkamais suintere-
suotaisiais subjektais ir atsiZvelgia j jy pasiiilymus.
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Pakeitimas 153

Pasiiilymas dél reglamento

41 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Atsizvelgiant j technikos pazanga ir bet kokig informacija,
kuri paaiskéja atlickant budrumo ir rinkos priezitiros veikla,
nurodyty 61-75 straipsniuose, Komisija jgaliojama priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straipsnj dél:

Pakeitimas

4. Atsizvelgiant i technikos pazanga ir bet kokig informacija,
kuri paaiskéja atlickant budrumo ir rinkos priezitiros veikla,
nurodytg 61-75 straipsniuose, Komisijai, kuri konsultuojasi su
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant sveikatos
prieZiiiros specialisty organizacijas, pagal 89 straipsnj sutei-
kiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais nusta-
toma:

Pakeitimas 154

Pasiiilymas dél reglamento

42 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Prietaisy, priskiriamy Ila klasei, i$skyrus pagal uzsakyma
pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, gamintojams taikoma
atitikties jvertinimo procediira, pagrista visisku kokybés uz-
tikrinimu, kaip nustatyta VIII priedo II skyriuje, kartu atliekant jo
tipiniy su techniniais dokumentais pateikiamy projektavimo
dokumenty vertinima. Be to, gamintojas gali nuspresti parengti
techninius dokumentus, kaip nustatyta II priede, kartu su
atitikties jvertinimu, grindziamu gaminio atitikties tikrinimu,
kaip nurodyta X priedo A dalies 7 skirsnyje arba B dalies 8
skirsnyje.

Pakeitimas

4. Prietaisy, priskiriamy Ila klasei, i$skyrus pagal uzsakyma
pagamintus arba tiriamuosius prietaisus, gamintojams taikoma
atitikties jvertinimo procediira, pagrista visisku kokybés uz-
tikrinimu, kaip nustatyta VIII priedo II skyriuje, kartu atliekant jo
tipiniy su techniniais dokumentais pateikiamy prototipo ir
projektavimo dokumenty vertinimg. Be to, gamintojas gali
nuspresti parengti  techninius  dokumentus, kaip nustatyta
II priede, kartu su atitikties jvertinimu, grindZiamu gaminio
atitikties tikrinimu, kaip nurodyta X priedo A dalies 7 skirsnyje
arba B dalies 8 skirsnyje.

Pakeitimas 155

Pasiiilymas dél reglamento

42 straipsnio 10 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Dél bet kurio iS toliau iSvardyty aspekty Komisija igyvendinimo
aktais nustato salygas ir procedirinius aspektus, siekiant
uztikrinti darny paskelbtyjy jstaigy atlickama atitikties vertinimo
procediiry taikyma:
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Pakeitimas 156

Pasiiilymas dél reglamento

42 straipsnio 10 dalies pirmos pastraipos antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas

— maZiausig nepranesty is anksto gamyklos patikrinimy ir
atrankiniy patikrinimy, kuriuos turi atlikti paskelbtosios
jstaigos pagal VIII priedo 4.4 skirsnj, daZnumg, atsiZvel-
giant j prietaiso tipq ir rizikos klase.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas 157

Pasiiilymas dél reglamento

42 straipsnio 10 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

10a.  Patikrinimai iS anksto nepranesus pagal jy pobiidj ir
mastq gali biiti pripaZinti reguliariais patikrinimais kompen-
suojant ekonominés veiklos vykdytojy islaidas, patiriamas dél
tokiy patikrinimy, jei per patikrinimus i anksto nepranesus
nenustatoma esminiy neatitikimy. UZsakant patikrinimus i§
anksto nepraneSus ir juos vykdant visuomet turi Dbiiti
laikomasi proporcingumo principo, visy pirma tinkamai
atsiZvelgiant j potencialig kiekvieno atskiro gaminio rizikg.

Pakeitimas 158

Pasiiilymas dél reglamento

42 straipsnio 11 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

11.  AtsiZvelgiant j technikos paZangq ir bet kokig infor-
macijg, kuri tampa Zinoma paskiriant ir stebint paskelbtgsias
istaigas pagal 28-40 straipsnius arba vykdant budrumo ir
rinkos prieZiiiros veiklg pagal 61-75 straipsnius, Komisija
igaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 89 straips-
nj, skirtus i$ dalies keisti arba papildyti atitikties vertinimo
procediiras, nustatytas VIII — XI prieduose.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 159

Pasiiilymas dél reglamento

43 straipsnio pavadinimas ir 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtyjy istaigy jtraukimas

1. Jei pagal atitikties jvertinimo procedira reikalaujama, kad
dalyvauty paskelbtoji istaiga, gamintojas gali kreiptis i pasirinkta
paskelbtajg jstaiga, jeigu jstaiga yra paskelbta atitikties vertinimo
veiklai, atitikties vertinimo procediroms ir atitinkamiems
prietaisams. Paraiska negali biti pateikta kartu daugiau nei
vienai paskelbtajai istaigai dél tos pacios atitikties vertinimo
veiklos.

Pakeitimas

Paskelbtyjy istaigy jtraukimas j atitikties vertinimo procediiras

1. Jei pagal atitikties vertinimo procedira reikalaujama, kad
dalyvauty paskelbtoji istaiga, prietaisy (iSskyrus 43a straipsnio
1 dalyje isvardytus prietaisus) gamintojas gali kreiptis | pasi-
rinktg paskelbtajg jstaiga, jeigu istaiga yra paskelbta atitikties
vertinimo veiklai, atitikties vertinimo procediiroms ir atitinka-
miems prietaisams. Jei gamintojas kreipiasi j kitoje nei jo
registracijos valstybéje naréje esancig paskelbtgjg jstaigq, jis
informuoja apie tokj kreipimgsi savo nacionaling valdZios
institucijq, atsakingq uZ paskelbtgsias jstaigas. Paraiska negali
bati pateikta kartu daugiau nei vienai paskelbtajai jstaigai dél tos
pacios atitikties vertinimo veiklos.

Pakeitimas 160

Pasiiilymas dél reglamento

43 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Atitinkama paskelbtoji jstaiga pranesa kitoms paskelbto-
sioms jstaigoms apie bet kurj gamintoja, kuris atsiima paraiska
pries paskelbtosios istaigos sprendima dél atitikties vertinimo.

Pakeitimas

2. Atitinkama paskelbtoji jstaiga pranesa kitoms paskelbto-
sioms jstaigoms apie bet kurj gamintoja, kuris atsiima paraiska
pries paskelbtosios jstaigos sprendima dél atitikties vertinimo.
Be to, ji apie tai nedelsdama pranesa visoms kompetentingoms
nacionalinés valdZios institucijoms.

Pakeitimas 161

Pasiiilymas dél reglamento

V skyriaus 2 a skirsnio (naujo) pavadinimas (nauja)

Komisijos siilomas tekstas

Pakeitimas

2a Skirsnis. Papildomos didelés rizikos prietaisy atitikties
vertinimo nuostatos: specialiy paskelbtyjy jstaigy veikla



C 208384

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimai 360 ir 371
Pasiiilymas dél reglamento

43 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

43a straipsnis

Specialiy paskelbtyjy jstaigy dalyvavimas didelés rizikos
prietaisy atitikties vertinimo procediirose

1.  Tik specialios paskelbtosios jstaigos turi teis¢ atlikti Siy
prietaisy atitikties vertinimg:

a) implantuojamy prietaisy,

b) prietaisy, kuriy sudedamoji dalis yra medZiaga, kaip
nurodyta 1 straipsnio 4 dalyje ir VII priedo 6.1 punkte
(13 taisykle),

¢) IIb klasés prietaisy, skirty leisti ir (arba) pasalinti vaistus,
kaip nurodyta 1 straipsnio 5 dalyje ir VII priedo 5.3 punkte
(11 taisykle),

d) prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant Zmogaus ar
gyviininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius,
kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais arba

e) visy kity III klasés prietaisy.

2.  Paraiskq teikianti speciali paskelbtoji jstaiga, kuri
laikoma atitinkandia specialiai paskelbtajai jstaigai keliamus
reikalavimus, nurodytus VI priedo 3.6 punkte, jg turi pateikti
EMA.

3.  Teikiant paraiskg EMA sumokamas mokestis, kuriuo
padengiamos su paraiskos nagrinéjimu susijusios islaidos.

4.  EMA paskiria specialig (-ias) paskelbtgjq (-gsias) jstaigg
(-as) pagal VI priede iSvardytus reikalavimus ir per 90 dieny
patvirtina savo nuomong dél leidimo atlikti 1 dalyje iSvardyty
prietaisy atitikties vertinimus bei nusiuncia jq Komisijai.

5.  Tuomet Komisija paskelbia pranesimg ir specialios (-iy)
paskelbtosios (-yjy) jstaigos (-y) pavadinimg (-us).
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Pakeitimas

6. Sis pranesimas jsigalioja kitq dieng po jo paskelbimo
Komisijos sukurtoje ir valdomoje paskelbtyjy jstaigy duomeny
bazéje. Paskelbtame pranesime nustatoma specialios paskelb-
tosios jstaigos teisétos veiklos apreéptis.

Sis pranesimas galioja penkerius metus, jis gali buti
atnaujinamas kas penkerius metus pateikus naujg paraiskq
Europos vaisty agentiirai.

7. 1 dalyje iSvardyty prietaisy gamintojas gali teikti
paraiskq pasirinktai specialiai paskelbtajai jstaigai, kurios
pavadinimas jtrauktas j 43b straipsnyje nurodytq elektroning
sistemgq.

8.  Paraiska vienu metu negali biti pateikta daugiau nei
vienai specialiai paskelbtajai jstaigai dél tos pacios atitikties
vertinimo veiklos.

9.  Speciali paskelbtoji jstaiga praneSa Komisijai apie
paraiskas dél 1 dalyje isvardyty prietaisy atitikties vertinimo.

10.  Specialioms  paskelbtosioms  jstaigoms  taikomos
43 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys.

Pakeitimas 372
Pasiiilymas dél reglamento

43 b straipsnis (naujas)

Pakeitimas

43b straipsnis

Specialiy paskelbtyjy jstaigy elektroniné sistema

1. Komisija sukuria ir reguliariai atnaujina elektroning
registracijos sistemgq, kurioje:

— registruojamos paraiskos ir suteikti leidimai specialioms
paskelbtosioms jstaigoms atlikti atitikties vertinimus
pagal $j skirsnj ir kaupiama bei tvarkoma informacija
apie specialiy paskelbtyjy jstaigy pavadinimus;

— kei¢iamasi informacija su nacionalinémis institucijomis; ir

— skelbiamos vertinimo ataskaitos.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Komisijos siiilomas tekstas

2. Elektroninéje sistemoje sulygintg ir apdorotq informacijq,
susijusig su paraisky dél paskyrimo specialiomis paskelbto-
siomis jstaigomis procediiromis, j elektroning registracijos
sistemgq jraso EMA.

3.  Elektroninéje sistemoje sulyginta ir apdorota informacija,
susijusi su specialiomis paskelbtosiomis jstaigomis, prieinama
viesai.

4.  Komisija reguliariai atnaujina $ig sistemgq.

Pakeitimai 361 ir 373
Pasiiilymas dél reglamento

43 c straipsnis (naujas)

Pakeitimas

43c straipsnis

Specialiy paskelbtyjy jstaigy tinklas

1. Komisija ir MPKG sukuria, koordinuoja ir valdo
specialiy paskelbtyjy jstaigy tinklg bei jam vadovauja.

2. Tinklui keliami Sie tikslai:

a) padéti isnaudoti europinio bendradarbiavimo labai specia-
lizuoty medicinos technologijy, naudojamy gaminant
medicinos prietaisus, srityje galimybes;

b) prisidéti prie Ziniy apie medicinos prietaisus kaupimo;

c) skatinti nustatyti atitikties vertinimo standartus ir padeéti
plétoti ir skleisti geriausig praktikg paciame tinkle ir uzZ jo
riby;

d) padéti rasti novatorisky sriciy ekspertus;

e) rengti ir atnaujinti interesy konflikty taisykles;

evY—

f) rasti bendrus atsakymus j panasius iSSiikius, susijusius su
inovatyviy technologijy atitikties vertinimo procediiry
vykdymu; ir
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Pakeitimas

g) nustatyti ir paskelbti didelius atitikties vertinimy, kuriuos
atlieka skirtingos paskelbtosios jstaigos, neatitikimus, nors
vertinami i§ esmés panasiis prietaisai, bei pranesti apie juos
MPKG.

3.  Tinklo susitikimai susaukiami kaskart, kai to papraso ne
maZiau kaip du jo nariai arba EMA. Jo posédZiai vyksta bent
du kartus per metus.

Pakeitimas 165

Pasiiillymas dél reglamento

44 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

44 straipsnis

Tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

1.  Paskelbtosios jstaigos pranesa Komisijai apie paraiskas
dél prietaisy, priskiriamy III klasei, atitikties jvertinimo,
iSskyrus paraiskas papildyti ar atnaujinti galiojancius sertifi-
katus. Prie pranesimo pridedama naudojimo instrukcijy
projektas, nurodytas I priedo 19.3 skirsnyje, ir projekto saugos
ir klinikiniy veiksmingumo santrauka, nurodyta 26 straipsnyje.
Paskelbtosios jstaigos savo praneSime nurodo numatomgq datg,
iki kurios atitikties jvertinimas bus baigtas. Komisija
nedelsdama persiundia pranesimg kartu su dokumentais
MPKG.

2. Per 28 dienas nuo 1 dalyje nurodytos informacijos
gavimo MPKG gali prasyti, kad paskelbtoji jstaiga pateikty
preliminaraus atitikties vertinimo santraukq pries iSduodama
sertifikatq. Pateikus pasiiilymg kuriam i§ MPKG nariy arba
Komisijai, MPKG sprendZia dél tokio prasymo pateikimo
78 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka. Savo prasyme MPKG
nurodo moksliskai pagristg sveikatos prieZastj dél konkrecios
bylos atrinkimo preliminaraus atitikties vertinimo santraukai
pateikti. Atrenkant konkreCig bylg pateikimui, deramai
laikomasi vienodo poZiiirio principo.

Pakeitimas

Isbraukta.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Per 5 dienas po to, kai MPKG gavo prasymg, paskelbtoji
istaiga apie tai pranesa gamintojui.

3. MPKG gali teikti pastabas preliminaraus atitikties
vertinimo santraukai ne véliau kaip per 60 dieny po to, kai
Sio santrauka buvo pateikta. Per $j laikotarpj ir ne véliau kaip
per 30 dieny nuo paraiskos pateikimo MPKG gali prasyti
papildomos informacijos, kurios reikia dél moksliskai pagrijsty
prieZasCiy paskelbtosios jstaigos preliminaraus atitikties
vertinimo analizei atlikti. Taip pat gali biiti reikalaujama
pateikti pavyzdZius ar apsilankyti gamintojo patalpose. Kol
nebus pateikta prasomos papildomos informacijos, pastaby
pateikimo laikotarpis, nurodytas Sios pastraipos pirmasis
sakinyje, laikinai sustabdomas. Vélesni prasymai dél papildo-
mos informacijos i MPKG nesustabdo laikotarpio pastaboms
pateikti.

4.  Paskelbtoji jstaiga tinkamai atsiZvelgia j visas pagal
3 dalj gautas pastabas. Ji turi perduoti Komisijai paaiskinimg,
kaip j jas buvo atsiivelgta, tinkamai pagristi, kodél nebuvo
atsiZvelgta j gautas pastabas, ir pateikti savo galutinj
sprendimg dél to atitikties jvertinimo. Komisija nedelsdama
perduoda $ig informacijg MPKG.

5. Kai tai biitina siekiant apsaugoti paciento saugq ir
visuomenés sveikatg, Komisija gali nustatyti, priimdama
igyvendinimo teisés aktus, konkreCias prietaisy kategorijas
ar grupes, iSskyrus Il klasés prietaisus, kurioms i anksto
nustatytq laikotarpj taikomos 1-4 dalys. Tie jgyvendinimo
teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurody-
tos nagrinéjimo procediiros.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos priemonés gali biiti
pateisinamos tik vienu ar keliais iS Siy kriterijy:

a) prietaiso arba j technologijy, kuriomis jis grindZiamas,
novatoriskumas ir klinikiniu poZiiiriu arba visuomenés
sveikatai reikSmingas poveikis;

b) konkrecios prietaisy kategorijos ar grupés nepageidauja-
mas naudos ir rizikos santykio pokytis dél moksliskai
pagristy sveikatos prieZasciy, susijusiy su komponentais ar
Zaliava, arba dél poveikio sveikatai gedimo atveju;
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

c) padidéjes sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, susijusiy
su konkrecia prietaisy kategorija ar grupe, apie kuriuos
pranesta pagal 61 straipsnj, skaiCius;

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

e) visuomenés sveikatos klausimai dél konkrelios prietaisy
kategorijos arba prietaisy grupés arba technologijy,
kuriomis jie yra grindZiami.

6. Komisija vieSai paskelbia pastaby, pateikty pagal Sio
straipsnio 3 dalj, santraukgq ir atitikties jvertinimo procediiros
rezultatus. Ji neatskleidZia jokiy asmens duomeny arba
komercinio pobiidZio konfidencialios informacijos.

7.  Komisija sukuria techning infrastruktiirg duomeny
keitimuisi elektroniniu biidu tarp paskelbtyjy jstaigy ir MPKG
taikant $j straipsnj.

8. Komisija jgyvendinimo teisés aktais gali priimti prelimi-
naraus atitikties vertinimo santraukos pateikimo ir analizés
biidus ir procediiras, laikantis 2 ir 3 daliy. Tie jgyvendinimo
teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurody-
tos nagrinéjimo procediiros.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 374/REV
Pasiiilymas dél reglamento

44 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

44a straipsnis

Vertinimo procediira konkreciais atvejais

1.  Specialios paskelbtosios jstaigos pranesa Komisijai apie
paraiskas dél IIl klasés implantuojamy prietaisy, IIb klasés
prietaisy, skirty leisti ir (arba) pasalinti vaistus, kaip nurodyta
1 straipsnio 5 dalyje ir VII priedo 5.3 punkte (11 taisyklé), ir
prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant Zmogaus ar gyviini-
nés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius, kurie yra
negyvybingi arba padaryti negyvybingais, atitikties vertinimo,
iSskyrus paraiskas dél galiojanciy sertifikaty atnaujinimo arba
papildymo ir prietaisus, kuriy specifikacijos, nurodytos 6 ir
7 straipsniuose, buvo paskelbtos, kad biity galima atlikti
klinikinj jvertinimg ir stebéjimg po pateikimo rinkai. Prie
pranesimo pridedamas naudojimo instrukcijy projektas, nuro-
dytas I priedo 19.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, nurodyta 26 straipsnyje. Specialios
paskelbtosios jstaigos savo pranesime nurodo numatomg datg,
iki kurios atitikties vertinimas turi biiti baigtas. Komisija
nedelsdama persiuncia pranesimg kartu su kitais dokumentais
Medicinos prietaisy koordinavimo grupei (MPKG), kad si
pateikty nuomong. Rengdama savo nuomong, MPKG gali
prasyti atitinkamy Medicinos prietaisy vertinimo komiteto
(MPVK), nurodyto 78 straipsnyje, eksperty atlikti klinikinj
vertinimg.

2. Per 20 dieny po 1 dalyje nurodytos informacijos gavimo
MPKG gali nuspresti prasyti, kad pries iSduodant sertifikatg
speciali paskelbtoji jstaiga pateikty Siuos dokumentus:

— klinikinio vertinimo ataskaitg, nurodytg XIII priede,
iskaitant klinikiniy bandymy ataskaitg, nurodytq XIV prie-
de,

— klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang, nurodytq
XIII priede, ir

— visg informacijg, susijusig su prietaiso rinkodara tretio-
siose Salyse, arba informacijg apie tai, kad tokia rinkodara
nevykdoma, ir, kai turima, ty S$aliy kompetentingy
institucijy atlikto vertinimo rezultatus.
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2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

MPVK nariai nusprendZia pateikti tokj prasymg remdamiesi
tik Siais kriterijais:

a) prietaiso novatoriSkumas ir klinikiniu poZiiriu arba
visuomenés sveikatai galimas reikSmingas poveikis;

b) konkrecios prietaisy kategorijos ar grupés nepageidauja-
mas naudos ir rizikos santykio pokytis dél moksliskai
pagristy sveikatos prieZasciy, susijusiy su komponentais ar
Zaliava, arba dél poveikio sveikatai gedimo atveju;

c) padidéjes sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, susijusiy
su konkredia prietaisy kategorija ar grupe, apie kuriuos
pranesta pagal 61 straipsnj, skaiius.

AtsiZvelgiant j technikos paZangg ir visq gaunamg informa-
cijg, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais is dalies keiciami arba
papildomi Sie kriterijai.

Savo prasyme MPKG nurodo moksliskai pagristq su sveikata
susijusig prieZastj, dél kurios ji atrinko konkrecig bylg.

Jei MPVK nepateikia prasymo per 20 dieny nuo 1 dalyje
nurodytos informacijos gavimo, speciali paskelbtoji jstaiga gali
testi atitikties vertinimo procediirg.

3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK, paskelbia MPKG
nuomong dél 2 dalyje nurodyty dokumenty ne véliau kaip per
60 dieny po jy pateikimo. Per $j laikotarpj ir ne véliau kaip per
30 dieny nuo pateikimo MPVK per MPKG gali prasyti pateikti
papildomos informacijos, kurios reikia dél moksliskai pagristy
prieZasciy 2 dalyje nurodyty dokumenty analizei atlikti. Taip
pat gali biiti praSoma pateikti pavyzdZiy ar apsilankyti
gamintojo patalpose. Kol nebus pateikta prasomos papildomos
informacijos, pastaby pateikimo laikotarpis, nurodytas Sios
dalies pirmajame sakinyje, laikinai sustabdomas. Dél vélesniy
MPKG prasymy pateikti papildomos informacijos pastaby
pateikimo laikotarpis nesustabdomas.

4.  Savo nuomonéje MPKG atsiZvelgia j MPVK klinikinj
vertinimg. MPKG gali rekomenduoti pataisyti 2 dalyje nuro-
dytus dokumentus.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

5.  MPKG apie savo nuomong nedelsdama pranesa Komisi-
jai, specialiai paskelbtajai jstaigai ir gamintojui.

6.  Per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodytos nuomonés gavimo,
speciali paskelbtoji jstaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG
nuomone. Jei ji su ja nesutinka, ji gali rastu pranesti MPKG,
kad pageidauja, jog nuomoné biity persvarstyta. Tokiu atveju
speciali paskelbtoji jstaiga perduoda MPKG iSsamy prasymo
pagrindimg per 30 dieny nuo nuomonés gavimo. MPKG
nedelsdama perduoda Sig informacijg MPVK ir Komisijai.

Per 30 dieny nuo prasymo pagrindimo gavimo MPKG,
prireikus pasikonsultavusi su MPVK, persvarsto savo nuomo-
ne. Priimtos iSvados motyvai pridedami prie galutinés
nuomonés.

7. ISkart po galutinés nuomonés patvirtinimo MPKG jq
siuncia Komisijai, specialiai paskelbtajai jstaigai ir gaminto-
jui.

8. Jei MPKG nuomoné palanki, speciali paskelbtoji jstaiga
gali toliau vykdyti sertifikavimg.

Tadiau, jei palanki MPKG nuomoné priklauso nuo taikomy
specialiy priemoniy (pvz., klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai plano koregavimo, sertifikavimo per nurodytq terming),
speciali paskelbtoji jstaiga iSduoda atitikties sertifikatq tik tuo
atveju, jei Sios priemonés yra visiskai jgyvendintos.

Priémus palankig nuomong Komisija visada iSnagrinéja
galimybe patvirtinti atitinkamo prietaiso ar prietaisy grupés
bendrus techninius standartus ir juos patvirtina, kai tik
jmanoma (pagal 7 straipsnj).

Jei MPKG nuomoné nepalanki, speciali paskelbtoji jstaiga
neiSduoda atitikties sertifikato. Taciau speciali paskelbtoji
istaiga gali pateikti naujos informacijos, atsakydama j aiski-
nimg, jtrauktqg | MPKG vertinimg. Jei naujoji informacija is
esmés skiriasi nuo tos, kuri buvo pateikta anksciau, MPKG
paraiskq jvertina is naujo.

Gamintojo prasymu Komisija organizuoja klausymgq, kuriame
gali vykti diskusija dél nepalankaus mokslinio vertinimo
moksliniy pagrindy ir visy veiksmy, kuriy gamintojas gali
imtis, arba duomeny, kurie gali biiti pateikti, siekiant atsakyti
i MPKG riipimus klausimus.
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Pakeitimas

9. Kai tai biitina siekiant uZtikrinti paciento saugq ir
apsaugoti visuomenés sveikatg, Komisijai pagal 89 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais
nustatomos konkrecios prietaisy kategorijos arba grupés,
iSskyrus 1 dalyje nurodytus prietaisus, kuriems i anksto
nustatytu laikotarpiu taikomos 1-8 dalys.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos priemonés gali biiti
pateisinamos tik remiantis vienu ar keliais 2 dalyje nurodytais
kriterijais.

10. Komisija 6 ir 7 dalyje nurodytos nuomonés santraukq
padaro prieinamq visuomenei. Ji neatskleidzZia jokiy asmens
duomeny arba komercinio pobiidZio konfidencialios informa-
cijos.

11.  Komisija sukuria techning keitimosi duomenimis elek-
troniniu biidu infrastruktiirg, kad taikant $j straipsnj
duomenimis galéty keistis specialios paskelbtosios jstaigos ir
MPVK bei MPVK ir pati Komisija.

12.  Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti pagal §j
straipsnj teikiamy dokumenty teikimo ir nagrinéjimo sqlygas
ir procediirinius aspektus. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

13.  Atitinkamai jmonei netaikomas mokestis uZ papildo-
mas iSlaidas, patirtas atliekant $j vertinimg.

Pakeitimas 369
Pasiiilymas dél reglamento

44 b straipsnis (naujas)

Pakeitimas

44b straipsnis

Penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos Komisija
paskelbia ataskaitq, kurioje iSdésto patirtj, jgytq vykdant
44a straipsnyje nurodytg procediirg. Ataskaitoje visy pirma
jvertinama, kokiam skaiciui produkty buvo atliktas papildo-
mas jvertinimas, dél kokiy veiksniy buvo pradéta vertinimo
procediira ir kokie galutiniai sprendimai buvo priimti produkty
atZvilgiu. Joje taip pat iSnagrinéjamas visas naujyjy taisykliy
dél specialiy paskelbtyjy jstaigy poveikis papildomiems
vertinimams.



C 208/394

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 167

Pasiiilymas dél reglamento

45 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Paskelbtyjy istaigy pagal VIII, IX ir X priedus iSduodami
sertifikatai suraSomi oficialia Sajungos kalba, kurig nustato
valstybé naré, kurioje yra jsiktirusi paskelbtoji jstaiga, arba kita
oficialia Sgjungos kalba, priimtina paskelbtajai jstaigai. Batinasis
sertifikaty turinys yra nustatomas XII priede.

Pakeitimas

1. Pries iSduodama sertifikatq paskelbtoji atitikties verti-
nimo jstaiga atsizvelgia j 59 straipsnio 4 dalyje nurodytos
klinikinio bandymo ataskaitos iSvadas. Paskelbtyjy istaigy
pagal VIII, IX ir X priedus iSduodami sertifikatai suraSomi
oficialia Sajungos kalba, kurig nustato valstybé naré, kurioje yra
jsikiirusi paskelbtoji jstaiga, arba kita oficialia Sajungos kalba,
priimtina paskelbtajai istaigai. Batinasis sertifikaty turinys yra
nustatomas XII priede.

Pakeitimas 168

Pasiiilymas dél reglamento

45 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilai-
ko $io reglamento reikalavimy, ji, atsizvelgdama | proporcingu-
mo principg, laikinai sustabdo arba panaikina isduoto sertifikato
galiojimg arba nustato apribojimus dél sertifikato galiojimo, jei
tokiy reikalavimy laikymasis néra uZtikrinamas atitinkamais
taisomaisiais veiksmais, kuriy émési gamintojas per tinkama
paskelbtosios istaigos nustatyta terming. Paskelbtoji istaiga
nurodo savo sprendimo priezastis.

Pakeitimas

3. Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilai-
ko $io reglamento reikalavimy, ji, atsizvelgdama | proporcingu-
mo principg, laikinai sustabdo arba panaikina isduoto sertifikato
galiojimg arba nustato apribojimus dél sertifikato galiojimo, jei
tokiy reikalavimy laikymasis néra uZtikrinamas atitinkamais
taisomaisiais veiksmais, kuriy émési gamintojas per tinkama
paskelbtosios istaigos nustatyty terming. Paskelbtoji istaiga
nurodo savo sprendimo priezastis ir apie tai informuoja
valstybiy nariy, kuriose medicinos prietaisas yra pagamintas
ir pateiktas rinkai, kompetentingas institucijas, Komisijq ir
MPGK.

Pakeitimas 169

Pasiiilymas dél reglamento

46 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Ji apie tai informuoja valstybiy nariy, kurioms turi
jtakos atitinkamo medicinos prietaiso gamyba ir pateikimas
rinkai, kompetentingas institucijas, taip pat Komisijg ir
MPGK.
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Pakeitimas 170

Pasiiilymas dél reglamento

47 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 42 straipsnio, kompetentinga institucija
gali leisti, remdamasi tinkamai pagristu prasymu, pateikti rinkai
arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje
konkrety prietaisg, kurio vertinimo procediros, nurodytos
42 straipsnyje, nebuvo atliktos ir kurio naudojimas svarbus
visuomenés sveikatos labui arba pacienty saugai, jei MPKG tam
suteiké leidimg. Si iSimtis galima tik tuo atveju, jei gamintojas
per nustatytq laikg kompetentingai institucijai pateikia
reikalingus klinikinius duomenis.

Pakeitimas 171

Pasiiilymas dél reglamento

47 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

2. Valstybé naré nedelsdama prane$a Komisijai, atitinkamo
medicinos prietaiso jvertinimq atliekanciai paskelbtajai jstai-
gai, MPGK ir kitoms valstybéms naréms apie bet kurj sprendima
leisti pateikti rinkai ar pradéti naudoti prietaisg pagal 1 dalj, jei
toks leidimas suteiktas naudoti prietaisa ne vienam pacientui.

Pakeitimas 262

Pasiiilymas dél reglamento

VI skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

VI skyrius

Klinikinis jvertinimas ir klinikiniai bandymai

Pakeitimas

V skyrius (*)

Klinikinis jvertinimas ir klinikiniai bandymai

Dél Sio pakeitimo $is skyrius apims 49—60 straipsnius.

*
=
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Pakeitimas 172

Pasiiilymas dél reglamento

49 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jeigu jrodymai, kad laikomasi bendryjy saugos ir veiks-
mingumo reikalavimy, remiantis klinikiniais duomenimis, néra
laikomi tinkamais, tokios iSimties suteikimas grindZiamas
gamintojo rizikos valdymo rezultatais ir atsizvelgiant j prietaiso
saveikos su zmogaus kiinu specifika, numatyta klinikinj
veiksmingumg ir gamintojo teiginius. Atitikties bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams irodymo, pagristo tik
neklinikiniy tyrimy rezultatais, jskaitant veiksmingumo jverti-
nimg, laboratorinius tyrimus ir ikiklinikinj jvertinima, tinkamu-
mas turi bati tinkamai pagristas techniniuose dokumentuose,
nurodytuose II priede.

Pakeitimas

3. ISskyrus III klasés prietaisy atveju, jeigu jrodymai, kad
laikomasi bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,
remiantis klinikiniais duomenimis, néra laikomi tinkamais,
tokios iSimties suteikimas grindZiamas gamintojo rizikos
valdymo rezultatais ir atsizvelgiant j prietaiso saveikos su
zmogaus kinu specifikg, numatytag klinikinj veiksminguma ir
gamintojo teiginius. Atitikties bendriesiems saugos ir veiksmin-
gumo reikalavimams jrodymo, pagristo tik neklinikiniy tyrimy
rezultatais, jskaitant veiksmingumo jvertinima, laboratorinius
tyrimus ir ikiklinikinj jvertinima, tinkamumas turi bati tinkamai
pagristas techniniuose dokumentuose, nurodytuose II priede.

Klinikiniais duomenimis pagal pirmgjq pastraipg pagristos
atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jrodymo iSimtis taikoma gavus iSankstinj kompetentingos
institucijos pritarimg.

Pakeitimas 173

Pasiiilymas dél reglamento

49 straipsnio 5 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

III klasei priskirty prietaisy ir implantuojamy medicinos
prietaisy atveju 26 straipsnio 1 dalyje nurodyta saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka atnaujinama
bent kartg per metus kartu su klinikinio vertinimo ataskai-
tomis.

Pakeitimas 174

Pasiiilymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

a) patikrinti, ar jprastomis naudojimo salygomis prietaisai
suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip, kad biity tinkami
naudoti viena ar daugiau specialiy medicinos prietaiso
paskir¢iy, nurodyty 2 straipsnio 1 dalies 1 punkte, ir pasiekti
numatyta prietaiso veiksmingumga, kaip apibrézta gamintojo
ar uZsakovo;
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Pakeitimas 175

Pasiiilymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) patikrinti, ar prietaisai duoda numatytos naudos pacientui,
kaip apibréZta gamintojo.

Pakeitimas

b) patikrinti prietaiso kliniking saugq ir veiksmingumg,
iskaitant numatytg naudg tikslinei gyventojy grupei
priklausanciam pacientui, kai prietaisas naudojamas pagal
numatytq paskirtj ir naudojimo instrukcijg.

Pakeitimas 177

Pasiiilymas dél reglamento

51 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Klinikinio bandymo uzsakovas pateikia paraiska valstybei
(-éms) narei (-éms), kurioje (-se) tas bandymas turi bati atliktas,
kartu su dokumentais, nurodytais XIV priedo II skyriuje. Per
Sesias dienas nuo paraiskos gavimo dienos suinteresuota
valstybé naré turi informuoti uzsakova, ar klinikinis bandymas
patenka j $io reglamento taikymo sritj, ir ar paraiska yra i§sami.

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

Pakeitimas

2. Klinikinio bandymo uZsakovas pateikia paraiska valstybei
(-éms) narei (-éms), kurioje (-se) tas bandymas turi bati atliktas,
kartu su dokumentais, nurodytais XIV priedo II skyriuje. Per 14
dieny nuo paraiskos gavimo dienos suinteresuota valstybé naré
turi informuoti uzsakova, ar klinikinis bandymas patenka j $io
reglamento taikymo sritj, ir ar paraiska yra i$sami.

Tuo atveju, kai bandymas susijes su daugiau kaip viena
valstybe nare ir jei viena valstybé naré nesutinka su
koordinuojancia valstybe nare dél to, ar klinikinis bandymas
turéty biiti patvirtintas, dél kity nei tos valstybés narés
nacionaliniy, vietiniy ar etiniy prieZasciy, atitinkamos valsty-
bés narés siekia susitarti dél iSvados. Jeigu dél iSvados
nesusitariama, sprendimg priima Komisija, iSklausiusi atitin-
kamas valstybes nares ir prireikus pasikonsultavusi su MPKG.
Tuo atveju, jei atitinkamos valstybés narés priestarauja
klinikiniam bandymui tik dél joms biidingy nacionaliniy,
vietiniy arba etiniy prieZasciy, klinikiniai bandymai jose
neturéty biiti atliekami.

Jeigu valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui per laikotarpi,
nurodyta pirmoje pastraipoje, klinikinis bandymas laikomas
patenkanciu | $io reglamento taikymo sritj, o paraiska laikoma
iSsamia.



C 208/398

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2016 6 10

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 178

Pasiiilymas dél reglamento

51 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Jeigu valstybé naré nieko nepranese uzsakovui pagal 2 dalj per
Sesias dienas po to, kai buvo gautos pastabos arba uzpildyta
paraiska, klinikinis bandymas laikomas patenkanciu | Sio
reglamento taikymo sritj ir paraiska laikoma i$samia.

Pakeitimas 179

Pasiiilymas dél reglamento

51 straipsnio 5 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

¢) praéjus 35 dienoms nuo paraiskos patvirtinimo datos,
nurodytos §io straipsnio 4 dalyje, iSskyrus atvejus, kai
atitinkama valstybé naré pranesé uzsakovui per tg laikotarpj
apie jos atsisakyma patvirtinti paraiska, grindziama visuome-
nés sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios tvarkos
motyvais.

Pakeitimas

¢) praéjus 60 dieny nuo paraiskos patvirtinimo datos, nurodytos
S§io straipsnio 4 dalyje, iSskyrus atvejus, kai atitinkama
valstybé naré pranesé uzsakovui per ta laikotarpj apie jos
atsisakyma patvirtinti paraiskg, grindziamg visuomenés
sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios tvarkos motyvais.

Pakeitimas 180

Pasiiilymas dél reglamento

51 straipsnio 6 dalis

Komisijos siilomas tekstas

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

Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty pagristas
skai¢ius asmeny, kurie kartu turi biting kvalifikacijg ir patirti.
Vertinime atsizvelgiama i bent vieno asmens, kurio pagrindiné
interesy sritis néra mokslas, nuomone. Atsizvelgiama bent
i vieno paciento nuomong.

Pakeitimas

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

Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty pagristas
skai¢ius asmeny, kurie kartu turi baiting kvalifikacija ir patirtj.
Vertinime atsizvelgiama i bent vieno asmens, kurio pagrindiné
interesy sritis néra mokslas, nuomone. Atsizvelgiama i pacienty
nuomone.

Vertintojy sqrasas turéty biiti prieinamas uZsakovui.
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Pakeitimas 181
Pasiiilymas dél reglamento

51 straipsnio 6 a—6 e dalys (naujos)

Pakeitimas

6a. Kiekvienas klinikinio bandymo etapas, pradedant pir-
mais svarstymais dél tyrimo atlikimo biitinybés ir pagrindo bei
baigiant rezultaty paskelbimu, atliekamas pagal pripaZintus
etikos principus, kaip antai nustatytuosius Pasaulio gydytojy
asociacijos naujausioje Helsinkio deklaracijoje dél medicinos
moksliniy tyrimy su Zmonémis etiniy principy, priimtoje
Pasaulio gydytojy asociacijos 18-oje Generalinés asambléjoje
1964 m. Helsinkyje (Suomija) ir paskutinj kartq is dalies
pakeistoje 59-oje Pasaulio gydytojy asociacijos Generalinéje
asambléjoje 2008 m. Seule (Koréja).

6b.  Atitinkamos valstybés narés leidimas atlikti klinikinj
bandymg pagal $j straipsnj iSduodamas tik tuomet, kai jj
iSnagrinéja ir patvirtina nepriklausomas etikos komitetas,
vadovaudamasis Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio

deklaracija.

6c.  Etikos komitetas visy pirma iSnagrinéja medicininj
klinikinio bandymo pagrindimg, klinikiniame bandyme daly-
vaujanciy asmeny sutikimg po to, kai jiems buvo suteikta
iSsami informacija apie klinikinj bandymgq, ir tyréjy ir
bandymo jrangos tinkamumg.

Etikos komitetas veikia pagal Salies arba Saliy, kuriose tyrimas
bus atlieckamas, jstatymus ir kitus teisés aktus ir turi laikytis
visy atitinkamy tarptautiniy normy ir standarty. Be to, jis
turi dirbti taip veiksmingai, kad atitinkama valstybé naré
galéty laikytis Siame skyriuje nustatyty procediiros terminy.

Etikos komitetq sudaro atitinkamas nariy, kurie visi bendrai
turi tam tikrq reikalingg kvalifikacijq ir patirtj, kad galéty
jvertinti mokslinius, medicininius ir etinius tikrinamo kliniki-
nio tyrimo aspektus, skaicius.

Etikos komiteto nariai, vertinantys paraiskq dél klinikinio
bandymo, turi biiti nepriklausomi nuo uZsakovo, tyrimo vietos
institucijos ir dalyvaujanciy tyréjy, taip pat jiems neturi biiti
daroma jokia kita netinkama jtaka. ParaiSkos vertintojy
pavardés, kvalifikacija ir interesy deklaracijos skelbiamos
viesai.

6d . Valstybés narés imasi priemoniy, biitiny etikos
komitetams klinikiniy bandymy srityje jsteigti tais atvejais,
kai tokiy komitety néra, ir priemoniy, butiny jy darbui
palengvinti.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

6e. Komisija sudaro palankias sglygas etikos komitety
bendradarbiavimui ir keitimuisi geriausia patirtimi etikos
klausimais, jskaitant etinio vertinimo procediiras ir principus.

Komisija rengia gaires dél pacienty jtraukimo j etikos komiteto
darbg, remdamasi esama gergja patirtimi.

Pakeitimas 182
Pasiiilymas dél reglamento

52 straipsnio 1 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ga) numatomg naudoti metodikg, dalyvaujanciy asmeny
skaiiy ir planuojamg gauti tyrimo rezultatq.

Pakeitimas 183
Pasiiilymas dél reglamento

52 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2a.  Baiges klinikinj bandymg, uZsakovas jraso j 53a straips-
nyje nurodytq elektroning sistemg bandymo rezultaty santrau-
kg, kuri pateikiama nespecialistui lengvai suprantama forma.

Pakeitimas 184
Pasiiillymas dél reglamento

52 straipsnio 3 dalies b punktas

Komisijos siilomas tekstas Pakeitimas

b) neskelbtinos komercinés informacijos apsauga. b) neskelbtinos komercinés informacijos apsauga; duomenys
apie nepageidautinus reiskinius ir saugos duomenys
nelaikomi slapta komercine informacija;
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Pakeitimas 185

Pasiiilymas dél reglamento

53 straipsnio 1, 2 dalys ir 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
parengia ir tvarko elektroning sistemg, kad bty galima sukurti
vieng identifikavimo numerj 51 straipsnio 1 dalyje nurodytiems
klinikiniams bandymams ir kaupti bei apdoroti tokia informa-

cija:

a) klinikiniy bandymy registracija pagal 52 straipsnij;

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

¢) informacija, susijusi su klinikiniais bandymais, atliktais keliose
valstybése narése, jeigu yra viena paraiska pagal 58 straipsni;

d) pranesimai apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidauja-
mus reiSkinius ir prietaiso trikumus, nurodytus 59 straipsnio
2 dalyje, jei yra viena paraiska pagal 58 straipsnj.

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

Pakeitimas

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
parengia ir tvarko elektroning sistemg, kad biity galima sukurti
viena identifikavimo numerj 51 straipsnio 1 dalyje nurodytiems
klinikiniams bandymams ir kaupti bei apdoroti tokia informa-

cija:

a) klinikiniy bandymy registracija pagal 52 straipsnj;

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

¢) informacija, susijusi su klinikiniais bandymais, atliktais keliose
valstybése narése, jeigu yra viena paraiska pagal 58 straipsni;

d) pranesimai apie sunkiy padariniy sukélusius nepageidauja-
mus reiSkinius ir prietaiso trikumus, nurodytus 59 straipsnio
2 dalyje, jei yra viena paraiska pagal 58 straipsni.

da) klinikiniy tyrimy ataskaita ir santrauka, kurias uZsako-
vas teikia pagal 57 straipsnio 3 dalj.

2. Kurdama 1 dalyje nurodyty elektroning sistema Komisija
uztikrina, kad ji baty sgveiki su ES Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta pagal Reglamento (ES)
Nr. [nuoroda j biisimg reglamentg dél klinikiniy tyrimy] [...]
straipsnj. I8skyrus 52 straipsnyje ir 53 straipsnio d ir da punk-
tuose nurodyta informacijg, informacija, kaupiama ir apdoro-
jama elektroninéje sistemoje, yra prieinama tik valstybéms
naréms ir Komisijai. Komisija taip pat uZtikrina, kad sveikatos
prieZiiiros specialistai galéty pasinaudoti elektronine sistema.

Informacija, nurodyta 53 straipsnio d ir da punktuose, turi
biiti prieinama visuomenei pagal 52 straipsnio 3 ir 4 dalis.

.....

2a.  Pagristqg prasymgq pateikusiai Saliai leidZiama susipa-
Zinti su visa elektroninéje sistemoje esancia informacija apie
konkrety medicinos prietaisq, iSskyrus tuos atvejus, kai visos
arba dalies informacijos konfidencialumas yra pagristas pagal
52 straipsnio 3 dalj.
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Pakeitimas 186

Pasiiilymas dél reglamento

55 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Valstybés narés atlieka uZsakovo prasymo padaryti
esminiy klinikinio bandymo pakeitimy vertinimg pagal
51 straipsnio 6 dalj.

Pakeitimas 187

Pasiiilymas dél reglamento

56 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei valstybé naré atsisaké leisti atlikti, sustabdé arba
nutrauké klinikinj bandyma, pasitlé padaryti jo esminiy
pakeitimy arba ji laikinai sustabdyti, arba uzsakovas pranesé
apie prieslaikinj klinikinio tyrimo nutraukima saugos motyvais,
ji pranesa apie savo sprendimg ir sprendimo pagrinda visoms
valstybéms naréms ir Komisijai per 53 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema.

Pakeitimas

1. Jei valstybé naré atsisaké leisti atlikti, sustabdé arba
nutrauké klinikinj bandyma, pasitlé padaryti jo esminiy
pakeitimy arba ji laikinai sustabdyti, arba uzsakovas praneseé
apie prieslaikini Klinikinio tyrimo nutraukimg saugos arba
efektyvumo motyvais, ji pranesa apie tai ir apie savo sprendima
bei to sprendimo pagrindg visoms valstybéms naréms ir
Komisijai per 53 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg.

Pakeitimas 188

Pasiiilymas dél reglamento

57 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Jei uzsakovas laikinai sustabdé klinikinj bandyma dél
saugos arba efektyvumo motyvy, jis apie tai informuoja
atitinkamas valstybes nares per 15 dieny nuo laikino sustabdy-
mo.

Pakeitimas 189

Pasiiilymas dél reglamento

57 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie
klinikinio bandymo pabaigg toje valstybéje naréje, pagrisdamas
prieslaikin klinikinio bandymo nutraukimg. Tas pranesimas
pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos toje
valstybéje naréje.

Pakeitimas

2. Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie
klinikinio bandymo pabaigg toje valstybéje naréje, pagrisdamas
prieslaikinj klinikinio bandymo nutraukima, kad visos valstybés
narés galéty informuoti tuo paciu metu Sgjungoje panasius
klinikinius bandymus atliekancius uZsakovus apie Sio kliniki-
nio bandymo rezultatus. Tas praneSimas pateikiamas per 15
dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos toje valstybéje naréje.
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Komisijos siiilomas tekstas

Jei klinikinis bandymas yra atliekamas keliose valstybése narése,
uzsakovas pranesa visoms susijusioms valstybéms naréms apie
bendrg klinikinio bandymo pabaigg. Toks pranesimas pateikia-
mas per 15 dieny nuo viso klinikinio bandymo pabaigos.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

Jei klinikinis bandymas atlickamas keliose valstybése narése,
uzsakovas pranesa visoms susijusioms valstybéms naréms apie
prieslaikinj tyrimo nutraukimg vienoje valstybéje naréje ir apie
bendra klinikinio bandymo pabaiga. Informacija apie prieslai-
kinio klinikinio bandymo nutraukimo prieZastis taip pat
pateikiama visoms valstybéms naréms, kad jos galéty infor-
muoti tuo paciu metu Sgjungoje panasius klinikinius bandy-
mus atliekancius uZsakovus apie S$io klinikinio bandymo
rezultatus. Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo
klinikinio tyrimo pabaigos vienoje arba daugiau valstybiy
nariy.

Pakeitimas 190

Pasiiilymas dél reglamento

57 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Per vienerius metus nuo klinikinio bandymo pabaigos
uzsakovas pateikia susijusioms valstybéms naréms klinikinio
bandymo rezultaty santraukq klinikiniy bandymy ataskaitos
forma, nurodyta XIV priedo I skyriaus 2.7 punkte. Tais atvejais,
kai dél moksliniy priezas¢iy nejmanoma pateikti klinikinio
bandymo ataskaitos, ji turi bati pateikta, kai tik bus parengta.
Siuo atveju klinikinio bandymo plane, nurodytame XIV priedo
II skyriaus 3 skirsnyje, nurodoma, kada klinikinio bandymo
rezultatai bus pateikti kartu su paaiskinimu.

Pakeitimas

3. Nepriklausomai nuo klinikinio bandymo rezultaty, per
vienerius metus nuo klinikinio bandymo pabaigos arba nuo jo
prieslaikinio nutraukimo uzsakovas pateikia susijusioms valsty-
béms naréms klinikinio bandymo rezultatus klinikiniy bandymy
ataskaitos forma, nurodyta XIV priedo I skyriaus 2.7 punkte.
Kartu pridedama santrauka, parengta nespecialistui lengvai
suprantama forma. Ataskaitq ir santraukq uZsakovas pateikia
naudodamasis 53 straipsnyje nurodyta elektronine sistema.
Tais atvejais, kai dél pagrjsty moksliniy priezas¢iy nejmanoma
pateikti klinikinio bandymo ataskaitos, ji turi bati pateikta, kai
tik bus parengta. Siuo atveju klinikinio bandymo plane,
nurodytame XIV priedo II skyriaus 3 skirsnyje, nurodoma, kada
klinikinio bandymo rezultatai bus pateikti kartu su pagrindimu.

3a. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais nustatoma santraukos
nespecialistams turinys ir struktiira.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos klinikinio tyrimo
ataskaitos paskelbimo taisykleés.

Tais atvejais, kai uZsakovas nusprendZia savanoriskai pasida-
Iyti neapdorotais duomenimis, Komisija parengia tokiy
duomeny formatavimo ir dalijimosi jais gaires.
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Pakeitimas 191

Pasiiilymas dél reglamento

58 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Klinikinio bandymo uzsakovas per 53 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema gali pateikti 51 straipsnyje nurodytu tikslu
paraiska, kuri, ja gavus, perduodama elektroniniu badu
susijusioms valstybéms naréms.

Pakeitimas 192

Pasiiilymas dél reglamento

58 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Vienoje paraiskoje uZsakovas gali pasiiilyti vieng is
susijusiy valstybiy nariy kaip koordinuojanciq valstybe nare.
Jei ta valstybé naré nenori biiti koordinuojancia valstybe nare,
ji per Sesias dienas nuo bendrosios paraiskos pateikimo susitaria
su kita valstybe nare, kad pastaroji bus koordinuojanti valstybé
naré. Jei jokia kita valstybé naré nesutinka biiti koordinuo-
jancia valstybe nare, koordinuojancia valstybe nare tampa
uZsakovo pasiiilyta valstybé naré. Jei koordinuojancia valstybe
nare tampa kita nei uZsakovo pasiiilyta valstybé nare,
51 straipsnio 2 dalyje nurodytas terminas prasideda kitg
dieng po to sutikimo.

Pakeitimas

2. Atitinkamos valstybés narés per Sesias dienas nuo
bendrosios paraiskos pateikimo susitaria, kuri valstybé naré
bus koordinuojanti valstybé naré. Valstybés narés ir Komisija
pagal MPKG skyrimy sistemgq susitaria dél aiskiy koordinuo-
jancios valstybés narés skyrimo taisykliy.

Pakeitimas 193

Pasiiilymas dél reglamento

58 straipsnio 3 dalies antros pastraipos b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) pateikia koordinuoto vertinimo rezultatus ataskaitoje, j kurig

turi atsiZvelgti kitos susijusios valstybés narés, priimdamos
sprendimg dél uzsakovo paraiskos pagal 51 straipsnio 5 dalj.

Pakeitimas

b) pateikia koordinuoto vertinimo rezultatus ataskaitoje, kurig
turi patvirtinti kitos susijusios valstybés narés, priimdamos
sprendimg dél uzsakovo paraiskos pagal 51 straipsnio 5 dalj.
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Pakeitimas 194

Pasiiilymas dél reglamento

58 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

5. Taikant 57 straipsnio 3 dalj, uZsakovas per 53 straipsnyje
nurodytq elektroning sistemq pateikia klinikinio bandymo

ataskaitq atitinkamoms valstybéms naréms.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas 195

Pasiiilymas dél reglamento

59 straipsnio 1 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Taip pat renkami duomenys apie incidentus, kylancius dél
naudotojo klaidy, nes dél jy daZzniausiai kyla incidentai, susije
su medicinos prietaisais. Si informacija turi padéti gerinti
prietaiso saugq ir Zinias apie jj.

Pakeitimas 196

Pasiiilymas dél reglamento

59 straipsnio 1 dalies pirma b pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Valstybés narés jdiegia neelektroninius pranesimy teikimo
formatus siekdamos uZtikrinti, kad prieigos prie interneto
neturintys pacientai taip pat galéty teikti pranesimus.

Pakeitimas 197

Pasiiilymas dél reglamento

59 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu tai klinikinis bandymas, kurio uZsakovas teikia vieng
paraiska, nurodyta 58 straipsnyje, uzsakovas pranesa apie bet
kokj 2 dalyje nurodyta jvyki per 53 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema. Gavus pranesima, jis perduodamas elektro-
niniu blidu visoms susijusioms valstybéms naréms.

Pakeitimas

Jeigu tai klinikinis bandymas, kurio uZsakovas teikia vieng
paraiska, nurodyta 58 straipsnyje, uzsakovas pranesa apie bet
kokj 1 ir 2 dalyse nurodyta jvykj per 53 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema. Gavus prane$ima, jis perduodamas elektro-
niniu bidu visoms susijusioms valstybéms naréms.
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Pakeitimas 263

Pasiiilymas dél reglamento

VII skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

VII skyrius

Budrumas ir rinkos prieZitira

Pakeitimas

IX skyrius ()

Budrumas ir rinkos prieZitira

*)  Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 61-75 straipsnius.

Pakeitimas 198

Pasiiilymas dél reglamento

61 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prietaisy gamintojai, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintus
arba tiriamuosius prietaisus, pranesa per elektroning sistema,
nurodytg 62 straipsnyje apie:

a) bet koki sunkiy padariniy sukélusj incidenty, susijusi su
prietaisais Sajungos rinkoje;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél prietaisy,
esanciy Sajungos rinkoje, jskaitant visus vietos saugos
taisomuosius veiksmus tre¢iojoje Salyje dél prietaiso, kuris
taip pat teisétai yra Sajungos rinkoje, jei vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezZastis néra susijusi tik su atitinkamoje
treciojoje Salyje esanciu prietaisu.

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje nurodyta pranesimg ne
veliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos, kai suzino apie tokj
jvyki ir prieZastinj ry$j su savo prietaisu arba apie tai, kad toks
priezastinis rySys yra pagristai imanomas. Nustatant praneSimy
teikimo laikotarpj atsizvelgiama { incidento padariniy sunkuma.
Kai batina uztikrinti pranesimy teikimg laiku, gamintojas gali
pateikti pradinj nei§samy pranesima, o véliau - iSsamy
pranesima.

Pakeitimas

1. Prietaisy gamintojai, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintus
arba tiriamuosius prietaisus, pranesa per elektroning sistema,
nurodytg 62 straipsnyje apie:

a) bet kokj incidents, susijusi su prietaisais Sgjungos rinkoje,
iskaitant tokio incidento datg ir vietq, nurodant, ar Sis
incidentas sukélé sunkiy padariniy, vadovaujantis 2 straips-
nyje pateikta apibréZtimi; gamintojas taip pat pateikia
informacijg apie su incidentu susijusj pacientq arba
naudotojq ir sveikatos prieZiiiros specialistq, jei jg turi;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél prietaisy,
esanciy Sajungos rinkoje, jskaitant visus vietos saugos
taisomuosius veiksmus tre¢iojoje alyje dél prietaiso, kuris
taip pat teisétai yra Sajungos rinkoje, jei vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su atitinkamoje
treciojoje Salyje esanciu prietaisu.

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje nurodyta pranesimag ne
veliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos, kai suzino apie tokj
jvyki ir priezastinj ry$j su savo prietaisu arba apie tai, kad toks
priezastinis rySys yra pagristai imanomas. Nustatant praneSimy
teikimo laikotarpj atsiZvelgiama j incidento padariniy sunkuma.
Kai batina uZtikrinti prane$imy teikimg laiku, gamintojas gali
pateikti pradinj nei§samy pranesima, o véliau - iSsamy
pranesima.
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2. Dél panasiy sunkiy padariniy sukélusiy incidenty su tuo
paciu prietaisu ar prietaiso tipu ir kai to pagrindiné priezastis
buvo nustatyta arba dél kuriy buvo igyvendinti vietos saugos
taisomieji veiksmai, gamintojai vietoj pranesimy apie atskirus
incidentus gali pateikti periodines pranesimy santraukas su
salyga, kad kompetentingy institucijy, minimy 62 straipsnio
5 dalies a, b ir ¢ punktuose, buvo susitarta su gamintoju dél
periodinés pranesimy santraukos formos, turinio ir teikimo
daznumo.

3. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatinda-
mos sveikatos priezitros specialistus, pacientus ir naudotojus
pranesti jy kompetentingoms institucijoms apie jtariamus
sunkiy padariniy sukélusius incidentus, nurodytus 1 dalies
a punkte.

Jos registruoja Siuos praneSimus centralizuotai nacionaliniu
lygmeniu. Kai valstybés narés kompetentinga institucija gauna
tokius pranesimus, ji imasi biitiny priemoniy uZtikrinti, kad
atitinkamo prietaiso gamintojas biity informuojamas apie
incidentg. Gamintojas uztikrina, kad bity imtasi tinkamy
tolesniy veiksmy.

Valstybés narés koordinuoja tarpusavyje standartiniy interne-
tiniy struktiiriniy formy rengimg, kad sveikatos prieZiiiros
specialistai, naudotojai ir pacientai pranesty apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus.

4. Prietaisy, pagaminty pagal uzZsakyma, gamintojai turi
pranesti apie visus sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus 1 dalyje,
valstybés narés, kurioje prietaisas tieckiamas, kompetentingai
institucijai.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

2. Dél panasiy incidenty, susijusiy su tuo paciu prietaisu ar
prietaiso tipu, kuriy pagrindiné priezastis buvo nustatyta arba
dél kuriy buvo igyvendinti vietos saugos taisomieji veiksmai,
gamintojai, vietoj prane§imy apie atskirus incidentus, gali
pateikti periodiniy prane$imy santraukas su salyga, kad
kompetentingy institucijy, minimy 62 straipsnio 5 dalies a, b ir
¢ punktuose, buvo susitarta su gamintoju dél periodiniy
pranesimy santraukos formos, turinio ir teikimo daznumo.

3. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, jskaitant
tikslines informacijos kampanijas, skatindamos sveikatos
priezifiros specialistus, jskaitant gydytojus ir vaistininkus,
pacientus ir naudotojus pranesti jy kompetentingoms instituci-
joms apie jtariamus incidentus, nurodytus 1 dalies a punkte, ir
sudaro sglygas tokiems praneSimams teikti. Apie tokias
priemones jos informuoja Komisijg.

Kompetentingos valstybiy nariy institucijos registruoja Siuos
pranesimus centralizuotai nacionaliniu lygmeniu. Kai valstybés
narés kompetentinga institucija gauna tokius praneSimus, ji
nedelsdama informuoja atitinkamo prietaiso gamintojg. Gamin-
tojas uztikrina, kad biity imtasi tinkamy tolesniy veiksmy.

Valstybés narés kompetentinga institucija nedelsdama perduo-
da pirmoje pastraipoje nurodytus praneSimus j elektroning
sistemgq, nurodytq 62 straipsnyje, iSskyrus atvejus, kai apie tgq
patj incidentq jau pranesé gamintojas.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
konsultuodamasi su atitinkamais suinteresuotaisiais subjek-
tais, parengia standartines elektronines ir neelektronines
sveikatos  priezZiairos  specialisty, naudotojy ir pacienty teikiamy
pranesimy apie incidentus formas.

4. Prietaisy, pagaminty pagal uZsakyma, gamintojai turi
nedelsdami pranesti apie visus incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, nurodytus 1 dalyje, valstybés narés,
kurioje prietaisas tiekiamas, kompetentingai institucijai.

Pakeitimas 199

Pasiiillymas dél reglamento

62 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1.  Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
sukuria ir tvarko elektroning sistema, skirta kaupti ir apdoroti
tokiai informacijai:
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a) gamintojy praneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus
61 straipsnio 1 dalyje;

b) gamintojy periodinés prane$imy santraukos, nurodytos
61 straipsnio 2 dalyje;

¢) kompetentingy institucijy pranesimai apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus, nurodytus 63 straipsnio 1 dalies
antroje pastraipoje;

d) gamintojy pranesimai apie tendencijas, nurodyti 64 straipsny-
e

e) gamintojy teikiami vietos saugos praneS§imai, nurodyti
63 straipsnio 5 dalyje;

f) keitimasis informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy
institucijy bei tarp $iy institucijy ir Komisijos pagal 63 straips-
nio 4 ir 7 dalis.

2. Sukaupta ir apdorota informacija elektroninéje sistemoje
turi bati prieinama valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms ir Komisijai bei paskelbtosioms jstaigoms.

3. Komisija uztikrina, kad sveikatos prieZiiiros specialistams
ir visuomenei biity suteikiama atitinkamo lygio prieiga prie
elektroninés sistemos.

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

5. PraneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus, nurodyti 61 straipsnio
1 dalies a ir b punktuose, 61 straipsnio 2 dalyje nurodytos
periodinés pranesimy santraukos, 63 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyti pranesimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus,
64 straipsnyje nurodytus praneSimus apie tendencijas po jy
gavimo automatiskai perduodami elektronine sistema kompe-
tentingoms institucijoms i§ iy valstybiy nariy:

a) valstybés narés, kurioje jvyko incidentas;

Pakeitimas

a) gamintojy prane$imai apie incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, nurodytus 61 straipsnio 1 dalyje;

b) gamintojy periodinés prane§imy santraukos, nurodytos
61 straipsnio 2 dalyje;

¢) kompetentingy institucijy pranesimai apie incidentus, nuro-
dytus 63 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje;

d) gamintojy pranesimai apie tendencijas, nurodyti 64 straipsny-
e

da) gamintojy parengtus periodiskai atnaujinamus saugumo
protokolus, nurodytus 63a straipsnyje;

¢) gamintojy teikiami vietos saugos prane$imai, nurodyti
63 straipsnio 5 dalyje;

f) keitimasis informacija tarp valstybiy nariy kompetentingy
institucijy bei tarp $iy institucijy ir Komisijos pagal 63 straips-
nio 4 ir 7 dalis.

2. Sukaupta ir apdorota informacija elektroninéje sistemoje
turi bliti prieinama valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms, Komisijai, paskelbtosioms jstaigoms, sveikatos prieZiiiros
specialistams ir gamintojams, jei ta informacija susijusi su jy
produktu.

3. Komisija uztikrina, kad visuomenei bty suteikiama
atitinkamo lygio prieiga prie elektroninés sistemos. Tais
atvejais, kai informacijos prasoma apie konkrety medicinos
prietaisq, ji pateikiama nedelsiant ir ne véliau kaip per 15
dieny.

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

5. PraneSimai apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus, minimi 61 straipsnio
1 dalies a ir b punktuose, 61 straipsnio 2 dalyje nurodyty
periodiniy prane$imy santraukos, 63 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyti pranesimai apie incidentus ir 64 straipsnyje nurodyti
prane$imai apie tendencijas, juos gavus, automatiskai perduo-
dami elektronine sistema toliau nurodyty valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms:

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

c) valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo
viety;

d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra isteigta paskelbtoji
istaiga, iSdavusi susijusio prietaiso sertifikata pagal 45 straips-
nj.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

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

¢) valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo
viety;

d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra jsteigta paskelbtoji
istaiga, iSdavusi susijusio prietaiso sertifikata pagal 45 straips-
nj.

5a. 62 straipsnio 5 dalyje nurodyti pranesimai ir informa-
cija, susije su atitinkamu prietaisu, per elektroning sistemg
automatiskai perduodami paskelbtajai jstaigai, isdavusiai
sertifikatq pagal 45 straipsnj.

Pakeitimas 200

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Valstybés narés imasi batiny priemoniy uztikrinti, kad visa jy
pagal 61 straipsnj gauta informacija apie incidenta, kuris jvyko
ju teritorijoje, arba vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy
buvo arba turi bati imtasi jy teritorijoje, baity vertinama
centralizuotai nacionaliniu lygmeniu jy kompetentingos institu-
cijos, jei jmanoma, kartu su gamintoju. Kompetentinga
institucija atsiZvelgia j visy atitinkamy suinteresuotyjy
subjekty, jskaitant pacienty ir sveikatos prieZiiiros specialisty
organizacijas, nuomones.

Pakeitimas 201

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu tai pranesimai, gauti pagal 61 straipsnio 3 dalj, ir
kompetentinga institucija jsitikina, kad pranesimai yra susije
su sunkiy padariniy sukélusiu incidentu, ji nedelsdama
perduoda tuos praneSimus j elektroning sistemg, nurodytg
62 straipsnyje, iSskyrus tuos atvejus, kai dél to paties incidento
jau pranesé gamintojas.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 202

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Nacionalinés kompetentingos institucijos atlicka rizikos
vertinimg dél sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie kuriuos
pranesta, arba vietos saugos taisomyjy veiksmy, atsizvelgdamos
i tokius kriterijus kaip priezastinis rySys, aptinkamumas ir
problemos pasikartojimo tikimybé, prietaiso naudojimo daznu-
mas, tikimyb¢, kad bus padaryta Zala, ir Zalos mastas, prietaiso
klinikiné nauda, numatomi ir potencialiis naudotojai ir paveikti
gyventojai. Jos taip pat jvertina vietos saugos taisomyjy veiksmy,
kuriy imasi gamintojas ar kuriy jis numato imtis, tinkamumg ir
bet kuriy kity taisomuyjy veiksmy poreikj ir pobiidi. Jos stebi
gamintojo atliekamg incidento tyrima.

Pakeitimas

2. Nacionalinés kompetentingos institucijos atlieka rizikos
vertinimg dél incidenty, apie kuriuos praneSta, arba vietos
saugos taisomyjy veiksmy, atsizvelgdamos | tokius kriterijus
kaip priezastinis rySys, aptinkamumas ir problemos pasikarto-
jimo tikimybé¢, prietaiso naudojimo daznumas, tikimybé, kad
bus padaryta Zzala, ir zalos mastas, prietaiso klinikiné nauda,
numatomi ir potencialiis naudotojai ir paveikti gyventojai. Jos
taip pat jvertina vietos saugos taisomyjy veiksmy, kuriy imasi
gamintojas ar kuriy jis numato imtis, tinkamumg ir bet kuriy
kity taisomyjy veiksmy poreikj ir pobadi. Jos stebi gamintojo
atlieckamg incidento tyrima, taip pat atsiZvelgia j pacienty
nuomong.

Pakeitimas 203

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Jei tai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti
prietaisai ir jeigu incidentas arba vietos saugos taisomieji
veiksmai gali bati susije su medZiaga, kuri, jei naudojama
atskirai, baty laikoma wvaistu, vertinancioji kompetentinga
institucija arba koordinuojanti kompetentinga institucija, nuro-
dyta 6 dalyje, pranesa atitinkamai vaisty srities kompetentingai
institucijai arba Europos vaisty agentiirai (EMA), kad buvo
konsultuotasi su paskelbtaja istaiga, kaip numatyta 42 straipsnio
2 dalies antroje pastraipoje.

Pakeitimas 204

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jei tai prietaisai, kuriems taikomas Sis reglamentas pagal
1 straipsnio 2 dalies e punktg ir jeigu sunkiy padariniy sukéles
incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai gali bti susije
su zmogaus kilmés audiniais ar lgstelémis, naudojamais prietaiso
gamybai, kompetentinga institucija arba koordinuojanti kompe-
tentinga institucija, nurodyta 6 dalyje, pranesa atitinkamai
kompetentingai institucijai, atsakingai uz Zmogaus audinius ir
lasteles, kad buvo konsultuotasi su paskelbtaja istaiga vadovau-
jantis 42 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa.

Pakeitimas

Jei tai prietaisai, kuriems taikomas Sis reglamentas pagal
1 straipsnio 2 dalies e punktg ir jeigu incidentas arba vietos
saugos taisomieji veiksmai gali bati susije su Zmogaus kilmés
audiniais ar lgstelémis, naudojamais prietaiso gamybai, kompe-
tentinga institucija arba koordinuojanti kompetentinga institu-
cija, nurodyta 6 dalyje, pranesa atitinkamai kompetentingai
institucijai, atsakingai uZ Zmogaus audinius ir lasteles, kad buvo
konsultuotasi su paskelbtgja istaiga vadovaujantis 42 straipsnio
2 dalies trecia pastraipa.
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Pakeitimas 205

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Atlikusi vertinima, vertinancioji kompetentinga institucija
per elektroning sistemg, nurodyta 62 straipsnyje, nedelsdama
informuoja kitas kompetentingas institucijas apie taisomuosius
veiksmus, kuriy imtasi arba planuoja imtis gamintojas arba jis
priverstas jy imtis siekdamas sumazinti sunkiy padariniy
sukélusio incidento pasikartojimo rizikg, jskaitant informacija
apie ji lémusius jvykius ir apie vertinimo rezultatus.

Pakeitimas

4. Atlikusi vertinima, vertinancioji kompetentinga institucija
per elektroning sistemg, nurodytg 62 straipsnyje, nedelsdama
informuoja kitas kompetentingas institucijas apie taisomuosius
veiksmus, kuriy émési arba planuoja imtis gamintojas arba jis
priverstas jy imtis sieckdamas sumazinti pasikartojimo rizika,
jskaitant informacija apie ji lémusius jvykius ir apie vertinimo
rezultatus.

Pakeitimas 206

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 6 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) jeigu panasiis sunkiy padariniy sukélg incidentai, susije su to
paties gamintojo tuo paliu prietaisu arba prietaiso tipu,
pasitaiko daugiau nei vienoje valstybése naréje;

Pakeitimas

a) jeigu panasis incidentai, susije su to paties gamintojo tuo
paciu prietaisu arba prietaiso tipu, pasitaiko daugiau nei
vienoje valstybése naréje;

Pakeitimas 207

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 7 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siilomas tekstas

a) stebéti gamintojo atliekamg sunkiy padariniy sukélusio
incidento tyrima ir taisomuosius veiksmus, kuriy reikia imtis;

Pakeitimas

a) stebéti gamintojo atliekama incidento tyrimg ir taisomuosius
veiksmus, kuriy reikia imtis;

Pakeitimas 208

Pasiiilymas dél reglamento

63 straipsnio 7 dalies pirmos pastraipos b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) konsultuotis su paskelbtaja istaiga, kuri i§davé susijusio
prietaiso sertifikata pagal 45 straipsnij, dél sunkiy padariniy

sukélusio incidento jtakos sertifikato galiojimui.

Pakeitimas

b) konsultuotis su paskelbtaja istaiga, kuri i§davé susijusio
prietaiso sertifikata pagal 45 straipsnj, dél incidento jtakos
sertifikato galiojimui.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 209
Pasiiilymas dél reglamento

63 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

63a straipsnis

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

1. I klasei priskiriamy medicinos prietaisy gamintojai
pranesa per 62 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg:

a) duomeny apie medicinos prietaiso naudq ir keliamg rizikq
santraukas, taip pat visy tyrimy rezultatus ir jy galimo
poveikio sertifikavimui vertinimg;

b) medicinos prietaiso naudos ir rizikos santykio mokslinj
jvertinimg;

c) visus duomenis apie medicinos prietaiso pardavimy apimtj,
taip pat apskailiuotg gyventojy, kurie buvo veikiami Sio
medicinos prietaiso, skaiciy.

2. Gamintojai nedelsiant pateikia periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus kompetentingoms institucijoms Sioms
pareikalavus arba bent kartq per metus per pirmus dvejus
metus nuo to medicinos prietaiso pirminio pateikimo j rinkg.

3. MPKG vertina periodiSkai atnaujinamus saugumo
protokolus, kad nustatyty, ar esama naujos rizikos, ar rizika
pasikeité arba ar pasikeité medicinos prietaiso naudos ir
rizikos santykis.

4.  Ivertinusi periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus
MPKG apsvarsto, ar reikia imtis kokiy nors veiksmy, susijusiy
su atitinkamu medicinos prietaisu. MPKG pranesa paskelbta-
jai jstaigai, jei mokslinio vertinimo rezultatai nepalankis.
Tokiu atveju paskelbtoji jstaiga atitinkamai islaiko, keicia,
sustabdo arba panaikina leidimg.
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Pakeitimas 210

Pasiiilymas dél reglamento

64 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Prietaisy, priskiriamy IIb ir III klaséms, gamintojai pranesa per
62 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg apie bet kokj
statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra sunkiy padariniy
sukélg incidentai ar nesukelia tikétino nepageidaujamo Salutinio
poveikio, padaznéjimg ar pavojingumo padidéjima, kuris daro
didelj poveikij I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai rizikos ir
naudos analizei ar kuris lémé arba gali lemti neleisting rizika
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ir saugai, palyginti
su numatoma nauda. Reik§mingas padidéjimas nustatomas,
atlikus palyginimg su numatomu tokiy incidenty daZnumu ar
pavojingumu ar tikétinu nepageidaujamu Salutiniu poveikiu dél
prietaiso ar prietaisy grupés ar kategorijos per tam tikra
laikotarpj, kaip nustatyta gamintojo atitikties vertinime. Taiko-
mos 63 straipsnio nuostatos.

Pakeitimas

Prietaisy, priskiriamy IIb ir III klaséms, gamintojai pranesa per
62 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg apie bet kokj
statistiSkai reik§minga visy incidenty ar tikétino nepageidaujamo
Salutinio poveikio, padaznéjimg ar pavojingumo padidéjima,
kuris daro didelj poveikj I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai
rizikos ir naudos analizei ar kuris lémé arba gali lemti neleisting
rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ir saugai,
palyginti su numatoma nauda. Reik§mingas padidéjimas nusta-
tomas, atlikus palyginima su numatomu tokiy incidenty
daznumu ar pavojingumu ar tikétinu nepageidaujamu Salutiniu
poveikiu dél prietaiso ar prietaisy grupés ar kategorijos per tam
tikrg laikotarpi, kaip nustatyta gamintojo atitikties vertinime.
Taikomos 63 straipsnio nuostatos.

Pakeitimas 211

Pasiiilymas dél reglamento

64 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

64a straipsnis

Medicinos prietaisai, kuriems taikomi Europos Sgjungos teisés
aktai dél kraujo kokybés ir saugos

1.  Siuo reglamentu nedaromas poveikis esamoms ir taiko-
moms Europos lygmens nuostatoms dél kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, istyrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo.

2. Sis reglamentas nedaro poveikio nacionaliniams jstaty-
mams ir Sgjungos teisés aktams, susijusiems su atsekamumu
ir budrumu kraujo ir kraujo komponenty srityje, kuriuose
numatyti aukstesni standartai nei Siame reglamente. Paisant
pacienty interesy jie turéty biiti islaikyti.
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Pakeitimas 212

Pasiiilymas dél reglamento

66 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

a) incidenty tipologijos ir vietos saugos taisomuyjy veiksmy dél
konkreciy prietaisy arba prietaisy kategorijy ar grupiy;

Pakeitimas 213

Pasiiilymas dél reglamento

66 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) suderinty prane§imy apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, periodiniy
prane$imy santrauky ir pranesimy apie tendencijas, kuriuos
gamintojai teikia, kaip nurodyta 61 ir 64 straipsniuose,
formy;

Pakeitimas

b) suderinty prane§imy apie incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, periodiniy prane$imy santrauky ir
prane$imy apie tendencijas, kuriuos gamintojai teikia, kaip
nurodyta 61 ir 64 straipsniuose, formy;

Pakeitimas 214

Pasiiilymas dél reglamento

66 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

¢) prane$imy apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus, periodiniy pranesimy
santrauky ir prane§imy apie tendencijas, kuriuos teikia
gamintojai, teikimo terminy, atsizvelgiant j reiskinio, apie
kurj praneSama, kaip nurodyta 61 ir 64 straipsniuose,
padariniy sunkuma.

Pakeitimas

¢) praneSimy apie incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus, periodiniy pranesimy santrauky ir pranesimy apie
tendencijas, kuriuos teikia gamintojai, teikimo terminy,
atsizvelgiant i reiskinio, apie kurj praneSama, kaip nurodyta
61 ir 64 straipsniuose, padariniy sunkuma.

Pakeitimas 215

Pasiiilymas dél reglamento

66 straipsnio 2 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Rengdama jgyvendinimo aktus Komisija i anksto konsultuo-
jasi su MPKG.
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Pakeitimas 216

Pasiiilymas dél reglamento

67 straipsnio 1-2 dalys

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kompetentingos institucijos tinkamai tikrina prietaiso
savybes ir veiksminguma, jskaitant, jei tikslinga, dokumenty
perzitirg bei fizinj ir laboratorinj atitinkamy pavyzdziy tikri-
nimg. Jos atsizvelgia | nustatytus principus dél rizikos vertinimo
ir rizikos valdymo, budrumo duomenis ir skundus. Kompeten-
tingos institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos
vykdytojai pateikty turimus dokumentus ir informacija, jy
manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti, ir biitinais ir pagrjstais
atvejais patekti | ekonominés veiklos vykdytojy patalpas ir
paimti reikiamus prietaisy pavyzdZius. Jos gali sunaikinti arba
kitaip padaryti nebenaudojamus didelj pavojy keliancius prie-
taisus, jeigu, jy manymu, toks veiksmas yra bitinas.

Pakeitimas

1. Kompetentingos institucijos tinkamai tikrina prietaiso
savybes ir veiksminguma, iskaitant, jei tikslinga, dokumenty
perzitirg bei fizinj ir laboratorinj atitinkamy pavyzdziy tikri-
nima. Jos atsizvelgia | nustatytus principus dél rizikos vertinimo
ir rizikos valdymo, budrumo duomenis ir skundus. Kompeten-
tingos institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos
vykdytojai pateikty turimus dokumentus ir informacija, jy
manymu, reikalingg jy veiklai vykdyti ir patekti j ekonominés
veiklos vykdytojy patalpas bei jas patikrinti, taip pat paimti
reikiamus prietaisy pavyzdzius, kad oficiali laboratorija atlikty
jy analizg. Jos gali sunaikinti arba kitaip padaryti nebenaudo-
jamus pavojy keliancius prietaisus, jeigu, jy manymu, toks
veiksmas yra biitinas.

la. Kompetentingos institucijos skiria inspektorius, ku-
riems suteikiami jgaliojimai atlikti 1 dalyje nurodytus
patikrinimus. Patikrinimus atlieka tos valstybés narés inspek-
toriai, kurioje yra ekonominés veiklos vykdytojo buveiné.
Siems inspektoriams gali padéti kompetentingy institucijy
paskirti ekspertai.

1b.  Taip pat gali biiti atliekami patikrinimai i§ anksto
nepranesus. Organizuojant ir atliekant tokius patikrinimus
reikia visada atsiZvelgti j proporcingumo principq, visy pirma
dél pavojaus, kurj gali kelti konkretus gaminys.

Ic.  Po kiekvieno patikrinimo, atlikto pagal 1 dalj, kompe-
tentinga institucija parengia ataskaitg, kurioje nurodoma, ar
tikrinamas ekonominés veiklos vykdytojas laikosi teisiniy ir
techniniy reikalavimy, taikomy pagal $j reglamentq, ir ar
reikia kokiy nors taisomyjy veiksmy.

1d.  Patikrinimg atlikusi kompetentinga institucija perduo-
da Sios ataskaitos turinj patikrintam ekonominés veiklos
vykdytojui. PrieS patvirtindama ataskaitg, kompetentinga
institucija suteikia patikrintam ekonominés veiklos vykdytojui
galimybe pateikti pastaby. Galutiné 1b dalyje minima
tikrinimo ataskaita jraSoma j 68 straipsnyje nurodytgq
elektroning sistemg.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

le.  NepaZeidZiant tarptautiniy susitarimy, kuriuos sudaré
Sgjunga ir treciosios Salys, 1 dalyje nurodyti patikrinimai taip
pat gali vykti ekonominés veiklos vykdytojo, jsikiirusio
treCiojoje Salyje, patalpose, jei ketinama pateikti prietaisq
Sgjungos rinkai.

2. Valstybés narés parengia strateginés prieZiiiros planus,
kuriuose jos nurodo numatomgq prieZiiiros veiklg ir Zmogis-
kuosius bei materialiuosius isteklius, kuriy reikia tai veiklai
vykdyti. Valstybés narés periodiskai persvarsto ir vertina, kaip
veikia jy vykdoma prieziira. Sis persvarstymas ir vertinimas
atlickamas ne reciau kaip kas dvejus metus, o persvarstymo ir
vertinimo rezultatai pateikiami kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Komisija gali teikti rekomendacijas, kaip pakore-
guoti prieZiiiros planus. Valstybés narés skelbia apibendrintus
rezultatus ir Komisijos rekomendacijas viesai.

Pakeitimas 217

Pasiiilymas dél reglamento

68 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta informacija nedelsiant
perduodama per elektroning sistema visoms susijusioms kom-
petentingoms institucijoms ir turi bati prieinama valstybéms
naréms ir Komisijai.

Pakeitimas

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta informacija nedelsiant
perduodama per elektroning sistema visoms susijusioms kom-
petentingoms institucijoms ir turi bati prieinama valstybéms
naréms, Komisijai, paskelbtosioms jstaigoms, Europos vaisty
agentiirai ir sveikatos prieZiiiros specialistams. Komisija taip
pat uZtikrina, kad visuomenei biity suteikiama atitinkamo
lygio prieiga prie elektroninés sistemos. Visy pirma ji
uztikrina, kad tais atvejais, kai prasoma leisti susipaZinti su
informacija apie konkrety medicinos prietaisq, ji Dbiity
pateikiama nedelsiant per 15 dieny. Komisija, pasikonsulta-
vusi su Medicinos prietaisy koordinavimo grupe, kas 6
ménesius pateikia Sios informacijos apzvalgg visuomenei ir
sveikatos prieZifiros specialistams. Si informacija turi biti
prieinama 27 straipsnyje nurodytame Europos duomeny
banke.
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Pakeitimas 218

Pasiiilymas dél reglamento

68 straipsnio 2 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Informacija, susijusi su 68 straipsnio 1 dalies a, b, ¢ ir
d punktais pateikiama MPKG ir $i jg perduoda per pirmgjj
PKMPK posédj po tos informacijos gavimo.

Pakeitimas 219

Pasiiilymas dél reglamento

69 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Jei valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi
budrumo duomenimis ar kitokia informacija, turi pagrindo
manyti, kad prietaisas kelia rizika pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai, jos atlicka atitinkamo prietaiso
jvertinimg, apimantj visus $iame reglamente nustatytus reikala-
vimus, kurie yra susije su rizika, kurig kelia prietaisas. Atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su
kompetentingomis institucijomis.

Pakeitimas

Jei valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi
budrumo duomenimis ar kitokia informacija, turi pagrindo
manyti, kad prietaisas kelia rizika pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai, jos atlicka atitinkamo prietaiso
jvertinimg, apimantj visus $iame reglamente nustatytus reikala-
vimus, kurie yra susij¢ su rizika, kurig kelia prietaisas. Atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su
kompetentingomis institucijomis. Atlikdamos $j jvertinimg,
kompetentingos valdZios institucijos informuoja paskelbtgsias
vertinimo jstaigas, jeigu prietaisas priskiriamas Ila, IIb ir III
klasei, ir kitas kompetentingas valdZios institucijas apie
jvertinimo isvadas ir priemones, kuriy reikia imtis remiantis
Siomis iSvadomis.

Pakeitimas 220

Pasiiilymas dél reglamento

69 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

la.  Jei valstybés narés kompetentingos institucijos, remda-
mosi budrumo duomenimis ar kitokia informacija, turi
pagrindo manyti, kad prietaisas kelia rizikqg pacienty,
naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, jos gali atlikti
atitinkamo prietaiso vertinimg, apimantj visus Siame regla-
mente nustatytus reikalavimus, kurie yra susije su prietaiso
keliama rizika. Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai
prireikus bendradarbiauja su kompetentingomis institucijo-
mis.
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Pakeitimas 221

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu atlikdamos vertinima pagal 69 straipsnj kompeten-
tingos institucijos nustato, kad prietaisas, kuri kelia rizikg
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai,
neatitinka $io reglamento reikalavimy, jos nedelsdamos parei-
kalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas imtysi
visy batiny ir tinkamai pagristy taisomyjy veiksmy, kad
prietaisas atitikty Siuos reikalavimus, uzdrausti arba apriboti
prietaiso tickimg rinkai, taikyti prietaisui specialius reikalavimus,
pasalinti prietaisg i§ rinkos arba jj susigrazinti per pagrista
laikotarpj, proporcinga atsizvelgiant { rizikos pobudi.

Pakeitimas

1. Jeigu atlikdamos vertinimg pagal 69 straipsnj kompeten-
tingos institucijos nustato, kad prietaisas, kuri kelia rizikg
pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai,
neatitinka $io reglamento reikalavimy, jos nedelsdamos reika-
lauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas imtysi
visy batiny ir tinkamai pagristy taisomyjy veiksmy, kad
prietaisas atitikty Siuos reikalavimus, uzdrausti arba apriboti
prietaiso tickimg rinkai, taikyti prietaisui specialius reikalavimus,
pasalinti prietaisg i§ rinkos arba jj susigrazinti per pagrista ir
proporcingg atsizvelgiant i rizikos pobidj laikotarpi, kuris yra
aiskiai apibréZtas ir apie kurj pranesta atitinkamam ekono-
minés veiklos vykdytojui.

Pakeitimas 222

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

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

Pakeitimas 223

Pasiiillymas dél reglamento

70 straipsnio 3 dalis

Komisijos siilomas tekstas

3. Ekonominés veiklos vykdytojai uztikrina, kad visy prie-
taisy, kuriuos jie tieké rinkai visoje Sajungoje, atzvilgiu bty
imtasi visy atitinkamy taisomyjy veiksmy.

Pakeitimas

3. Ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami uztikrina, kad
visy prietaisy, kuriuos jie tieké rinkai visoje Sajungoje, atzvilgiu
baty imtasi visy atitinkamy taisomuyjy veiksmy.
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Pakeitimas 224

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 3 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Kai atitinkami prietaisai turi biiti susigrgZinti, ekonominés
veiklos vykdytojas deda visas reikiamas pastangas, kad
susigrgZinimas biity uZbaigtas iki aiSkiai apibréZto laikotar-
pio, apie kurj ji informavo kompetentinga institucija, pabai-
£0s, kaip nurodyta 1 dalyje.

Pakeitimas 225

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jos informuoja Komisija ir kitas valstybes nares apie Sias
priemones per 68 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

Pakeitimas

Jos nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares
apie $ias priemones per 68 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.

Pakeitimas 226

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

6.  Kitos valstybés narés nei ta, kuri inicijavo $ig procedirg,
nedelsdamos pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie bet kokig turima papildomg informacija, susijusia su
atitinkamo prietaiso neatitiktimi ir apie visas priemones, kurias
jos priémé dél atitinkamo prietaiso. Jeigu jos nepritaria
nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos nedelsda-
mos prane$a Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie savo
prieStaravimus per 68 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

Pakeitimas

6.  Kitos valstybés narés nei ta, kuri inicijavo $ig procedirg,
nedelsdamos pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie bet kokig turima papildomg informacijg, susijusia su
atitinkamo prietaiso neatitiktimi ir apie visas priemones, kurias
jos priemé dél atitinkamo prietaiso. Jeigu jos nepritaria
nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, jos nedelsda-
mos prane$a Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie savo
prieStaravimus per 68 straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

Pakeitimas 227

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 7 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

7. Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodytos informacijos
gavimo nei valstybé naré, nei Komisija nepareiské priestaravimo
pereinamojo laikotarpio priemonei, kurig taiko valstybé nare, ta
priemoné laikoma pagrista.

Pakeitimas

7. Jeigu per vieng ménesj nuo 4 dalyje nurodytos informa-
cijos gavimo nei valstybé naré, nei Komisija nepareiské
prieStaravimo pereinamojo laikotarpio priemonei, kurig taiko
valstybé nare, ta priemoné laikoma pagrista.
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Pakeitimas 228

Pasiiilymas dél reglamento

70 straipsnio 8 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

8. Visos valstybés narés uztikrina, kad bity nedelsiant
imamasi reikiamy ribojamyjy priemoniy dél atitinkamo prie-
taiso.

Pakeitimas

8.  Visos valstybés narés uztikrina, kad buty nedelsiant
imamasi reikiamy ribojamyjy priemoniy dél atitinkamo prie-
taiso.

Pakeitimas 229

Pasiiillymas dél reglamento

71 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu per du meénesius nuo pranesimo gavimo, kaip
nurodyta 70 straipsnio 4 dalyje, valstybé naré pareiskia
priestaravimy dél laikinosios priemonés, kurios émési kita
valstybé naré, arba jeigu Komisija mano, kad priemoné
priestarauty Sajungos teisés aktams, Komisija jvertina naciona-
ling priemong. Remdamasi minéto vertinimo rezultatais,
Komisija, priimdama igyvendinimo teisés aktus, nusprendZia,
ar nacionaliné priemoné yra pagrista ar ne. Tie jgyvendinimo
teisés aktai priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Pakeitimas

1. Jeigu per vieng ménesj nuo pranesimo gavimo, kaip
nurodyta 70 straipsnio 4 dalyje, valstybé naré pareiskia
priestaravimy dél laikinosios priemonés, kurios émési kita
valstybé naré, arba jeigu Komisija mano, kad priemoné
priestarauty Sajungos teisés aktams, Komisija jvertina naciona-
ling priemong. Remdamasi minéto vertinimo rezultatais,
Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, nusprendZia, ar
nacionaliné priemoné yra pagrista ar ne. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 88 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

Pakeitimas 230

Pasiiilymas dél reglamento

72 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu atlikdama vertinima pagal 69 straipsnj valstybé naré
nustato, kad nors prietaisas buvo teisétai pateiktas rinkai arba
pradétas naudoti, jis kelia rizikg pacienty, vartotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai, arba kelia rizikg dél kity visuomenés
sveikatos apsaugos aspekty, ji reikalauja atitinkamo ekonominés
veiklos vykdytojo ar vykdytojy imtis visy tinkamy laikinyjy
priemoniy, siekdama uzZtikrinti, kad atitinkamas prietaisas,
pateikiant ji rinkai arba pradedant naudoti, nebekelty tos rizikos,
pasalinti prietaisa i§ rinkos ar jj susigrazinti per pagrista
laikotarpj, proporcinga atsizvelgiant | rizikos pobadi.

Pakeitimas

1. Jeigu atlikdama vertinimg pagal 69 straipsnj valstybé naré
nustato, kad nors prietaisas buvo teisétai pateiktas rinkai arba
pradétas naudoti, jis kelia rizikg pacienty, vartotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai, arba kelia rizikg dél kity visuomenés
sveikatos apsaugos aspekty, ji nedelsdama reikalauja atitinkamo
ckonomineés veiklos vykdytojo ar vykdytojy imtis visy tinkamy
laikinyjy priemoniy, siekdama uztikrinti, kad atitinkamas
prietaisas, pateikiant jj rinkai arba pradedant naudoti, nebekelty
tos rizikos, pasalinti prietaisa i§ rinkos ar jj susigraZinti per
pagrista laikotarpj, proporcinga atsizvelgiant j rizikos pobtdi.
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Pakeitimas 231

Pasiiilymas dél reglamento

73 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Nepazeidziant 70 straipsnio, valstybé naré pareikalauja,
kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas panaikinty
susijusi neatitikima per pagrista laikotarpj, kuris biity propor-
cingas reikalavimy pazeidimui, kai ji padaro viena i3 $iy i§vady:

Pakeitimas

1. Nepazeidziant 70 straipsnio, valstybé naré pareikalauja,
kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas panaikinty
susijusj neatitikimg per pagrista laikotarpi, kuris yra aiskiai
apibréZtas, apie kurj pranesta ir kuris bity proporcingas
reikalavimy pazeidimui, kai ji padaro vieng i§ $iy iSvady:

Pakeitimas 232

Pasiiilymas dél reglamento

73 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Kai ekonominés veiklos vykdytojas negali iStaisyti neatiti-
kimo per laikotarpij, nurodytg 1 dalyje, valstybé naré imasi visy
atitinkamy priemoniy apriboti ar uzdrausti tokio produkto
tickimg rinkai arba siekiant uztikrinti, kad jis baty susigrazintas
arba pasalintas i§ rinkos. Ta valstybé naré informuoja Komisijg ir
kitas valstybes nares apie $ias priemones, naudodama elektro-
ning 68 straipsnyje nurodyta sistema.

Pakeitimas

2. Kai ekonominés veiklos vykdytojas negali iStaisyti neatiti-
kimo per laikotarpi, nurodyta 1 dalyje, valstybé naré nedelsdama
imasi visy atitinkamy priemoniy apriboti ar uzdrausti tokio
produkto tiekimg rinkai arba siekiant uztikrinti, kad jis baty
susigrazintas arba pasalintas i§ rinkos. Ta wvalstybé naré
nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie
Sias priemones, naudodama elektroning 68 straipsnyje nurodyta
sistema.

Pakeitimas 233

Pasiiilymas dél reglamento

74 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu valstybé naré, atlikusi jvertinimg, kuriame nurodoma
galima rizika, susijusi su prietaisu ar prietaisy kategorija ar
grupe, mano, kad to prictaiso arba konkretios prietaisy
kategorijos arba grupés tiekimas rinkai arba pradéjimas naudoti
turéty bati draudZiamas, ribojamas arba turéty biti taikomi
specialieji reikalavimai, tas prietaisas arba tokiy prietaisy
kategorija arba grupé turéty bati paSalinti i§ rinkos arba
susigrazinti siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity
asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti i kitus visuomenés
sveikatos aspektus, ji gali imtis bet kokiy batiny ir pagristy
laikinyjy priemoniy.

Pakeitimas

1. Jeigu valstybé naré, atlikusi jvertinimg, kuriame nurodoma
galima rizika, susijusi su prietaisu ar prietaisy kategorija ar
grupe, mano, kad to prictaiso arba konkretios prietaisy
kategorijos arba grupés tiekimas rinkai arba pradéjimas naudoti
turéty bhti draudzZiamas, ribojamas arba turéty biati taikomi
specialieji reikalavimai, tas prietaisas arba tokiy prietaisy
kategorija arba grupé turéty bati paSalinti i§ rinkos arba
susigrazinti siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ir kity
asmeny sveikatg ir saugg ar atsizvelgti i kitus visuomenés
sveikatos aspektus, ji imasi bet kokiy batiny ir pagristy laikinyjy
priemoniy.
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Pakeitimas 234

Pasiiilymas dél reglamento

75 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Isskyrus atvejus, kai reikia imtis skubiy veiksmy siekiant
pasalinti didele grésme Zmoniy sveikatai ar saugai, prie§ imantis
bet kokiy priemoniy atitinkamam ekonominés veiklos vykdyto-
jui turi bati suteikta galimybé pareiksti pastabas kompetentingai
institucijai per tinkama laika. Jeigu veiksmy imamasi neisklau-
sius ekonominés veiklos vykdytojo, jam kuo grei¢iau suteikiama
pirma pasitaikiusi galimybé pareiksti savo nuomone, o tada
veiksmai, kuriy buvo imtasi, iskart persvarstomi.

Pakeitimas

2. Isskyrus atvejus, kai reikia imtis skubiy veiksmy siekiant
pasalinti didele grésme Zmoniy sveikatai ar saugai, pries imantis
bet kokiy priemoniy atitinkamam ekonominés veiklos vykdyto-
jui turi bati suteikta galimybé pareiksti pastabas kompetentingai
institucijai per tinkamg laika, kuris yra aiskiai apibréZtas. Jeigu
veiksmy imamasi neisklausius ekonominés veiklos vykdytojo,
jam kuo greiciau suteikiama pirma pasitaikiusi galimybé
pareiksti savo nuomong, o tada veiksmai, kuriy buvo imtasi,
iskart persvarstomi.

Pakeitimas 235

Pasiiilymas dél reglamento

75 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Visos priemonés, kuriy imamasi, turi bati skubiai
atSauktos arba keic¢iamos iSkart po to, kai ekonominés veiklos
vykdytojas jrodo, kad émési veiksmingy taisomyjy veiksmy.

Pakeitimas

3. Visos priemonés, kuriy imamasi, turi bati skubiai
atSauktos arba keic¢iamos iSkart po to, kai ekonominés veiklos
vykdytojas tinkamai jrodo, kad émési veiksmingy taisomyjy
veiksmy.

Pakeitimas 264

Pasiiilymas dél reglamento

VIII skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

VIII skyrius

Valstybiy nariy bendradarbiavimas, Medicinos prietaisy koor-
dinavimo grupé, ES etaloninés laboratorijos, prietaisy registrai

Pakeitimas

X skyrius ()

Valstybiy nariy bendradarbiavimas, Medicinos prietaisy koor-
dinavimo grupé, Patariamasis komitetas medicinos prietaisy
klausimais, ES etaloninés laboratorijos, prietaisy registrai

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 76-83 straipsnius.



2016 6 10

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

C 208[423

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas 236

Pasiiilymas dél reglamento

76 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Valstybés narés paskiria kompetentingg institucija ar
institucijas, atsakingas uZ $io reglamento nuostaty jgyvendinima.
Jos patiki savo institucijoms jgaliojimus, iSteklius, jrangg ir
Zinias, batinas siekiant tinkamai vykdyti savo uzduotis pagal §j
reglamenty. Valstybés narés apie kompetentingas institucijas
prane$a Komisijai, kuri paskelbia kompetentingy institucijy
sarasg.

Pakeitimas

1. Valstybés narés paskiria kompetentingg institucija ar
institucijas, atsakingas uz $io reglamento nuostaty igyvendinima.
Jos patiki savo institucijoms jgaliojimus, iSteklius, jrangg ir
Zinias, batinas siekiant tinkamai vykdyti savo uzduotis pagal 3j
reglamenty. Valstybés narés apie kompetentingas institucijas
prane$a Komisijai, kuri paskelbia kompetentingy institucijy
sara$g ir jy kontaktinius duomenis.

Pakeitimas 237

Pasiiilymas dél reglamento

77 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradar-
biauja viena su kita ir su Komisija bei keiciasi informacija, kuri
yra bitina, kad 3is reglamentas biity taikomas vienodai.

Pakeitimas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradar-
biauja viena su kita ir su Komisija, taip pat, prireikus, su MPKG,
bei keiciasi tarpusavyje ir su Komisija informacija, kuri yra
bitina, kad $is reglamentas bity taikomas vienodai.

Pakeitimas 238

Pasiiilymas dél reglamento

78 straipsnio 2 dalies antra a pastraipa (nauja)

Komisijos siilomas tekstas

Pakeitimas

Komisija patikrina MPKG nariy kompetencijq. Komisija vieSai
skelbia kiekvieno savo tikrinimo rezultatus ir pateikia
informacijq apie MPKG nariy kompetencijg.

Pakeitimas 239

Pasiiilymas dél reglamento

78 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

6. MPKG gali pakviesti kiekvienu konkreliu atveju eks-
pertus ir kitas treigsias Salis dalyvauti susitikimuose arba
pateikti savo pastabas rastu.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 240
Pasiiilymas dél reglamento

78 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

78a straipsnis

Patariamasis komitetas medicinos prietaisy klausimais

1.  Komisija jsteigia i$ atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
eksperty sudarytg daugiadalykj Patariamgjj komitetq medici-
nos prietaisy klausimais (PKMPK), kuris MPKG, Komisijai ir
valstybéms naréms teikia paramg, konsultacijas ir speciali-
zuotas Zinias dél jvairiy medicinos technologijy, susijusiy su
medicinos prietaisy ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
reglamentavimo techniniy, moksliniy, socialiniy ir ekonominiy aspekty,
pvz., medicinos technologijos, ribiniy atvejy, susijusiy su vaistais,
Zmogaus audiniais ir lgstelémis, kosmetikos gaminiy, biocidy, maisto ir
prireikus kity produkty, taip pat kity Sio reglamento jgyvendinimo
klausimy srityse.

2.  Steigdama PKMPK Komisija uZtikrina, kad joje biity
placiai, tinkamai ir proporcingai atstovaujama medicinos
dalykams, kurie yra svarbiis medicinos prietaisy aspektu.
PKMPK gali savo atsakomybe steigti tam tikry medicinos
sri¢iy eksperty grupes.

3. PKMPK pirmininkauja Komisijos atstovas. Komisija
teikia logisting paramg, kad padéty uZtikrinti sklandZig jo
veiklg.

4. PKMPK nustato savo darbo tvarkos taisykles, kurios
isigalioja, kai Komisija dél jy pateikia teigiamg nuomong.

5. PKMPK, spresdamas ribinius atvejus, susijusius su
vaistais ir maisto produktais, uZtikrina tinkamg konsultavi-
mosi su Europos vaisty agentiira ir Europos maisto saugos
tarnyba lygj.

6. PKMPK atskleidZia savo nariy interesy deklaracijas.
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Pakeitimas 367
Pasiiilymas dél reglamento

78 b straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

78b straipsnis

Medicinos prietaisy vertinimo komitetas

1.  Laikantis auksCiausios mokslinés kompetencijos, nesa-
liskumo ir skaidrumo principy ir siekiant isvengti galimy
interesy konflikty sukuriamas Medicinos prietaisy vertinimo

komitetas (MPVK).

2.  MPVK sudaro:

— bent po vieng kiekvienai medicinos sriciai, nurodytai
3 dalyje, atstovaujantj narj. Sis narys turi biiti pripaZintas
savo srities ekspertas ir sugebéti prireikus naudotis
papildomomis ekspertinémis Ziniomis. Siuos ekspertus
Komisija konkurso biidu skiria 3 mety laikotarpiui, kuris
gali biiti vieng kartg pratestas;

— vienas EMA atstovas;

— vienas Europos Komisijos atstovas;

— trys pacienty organizacijy atstovai, paskirti Europos
Komisijos konkurso biidu.

MPVK susitinka MPKG prasymu ir jos posédZiams pirminin-
kauja Komisijos atstovas.

Komisija uZtikrina, kad MPVK turéty ekspertiniy Ziniy,
biitiny jvertinimo procediirai konkreciais atvejais vykdyti.

Komisija Siam komitetui teikia sekretoriato paslaugas.

3.  MPVK nariai pasirenkami atsiZvelgiant j jy kompeten-
cijq ir patirtj atitinkamoje srityje.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

— Anesteziologija;

— kraujo grupés ar audinio tipo nustatymas;
— kraujo perpylimas ir organy persodinimas;
— kardiologija;

— uZkrediamosios ligos;

— stomatologija;

— dermatologija;

— ausy, nosies, gerklés ligy (LOR);
— endokrinologija;

— gastroenterologija;

— bendroji ir plastiné chirurgija;
— genetika;

— nefrologija ir urologija;

— neurologija;

— akuSerija ir ginekologija;

— onkologija;

— oftalmologija;

— ortopedija;

— fiziné medicina;

— plaudiy ligy;

— radiologija.

MPVK nariai uZduotis vykdo nesaliskai ir objektyviai. Jie yra
visiSkai nepriklausomi ir nepraso ir negauna jokiy vyriausy-
biy, paskelbtyjy jstaigy ar gamintojy nurodymy. Kiekvienas
narys parengia interesy deklaracijg, kuri skelbiama viesai.

AtsiZvelgiant j technikos paZangq ir visq gaunamg informa-
cijg, Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 89 straipsnj
priimti deleguotuosius aktus, kuriais iS dalies keiiamos,
iSbraukiamos arba papildomos Sioje dalyje nurodytos sritys.

4. MPVK vykdo 44a straipsnyje nurodytas uZduotis.
stengiasi pasiekti bendrg sutarimg. Jei bendro sutarimo
pasiekti nepavyksta, MPVK priima sprendimg savo nariy
balsy dauguma. Koordinavimo grupés atveju Europos Komi-
sija balsavime nedalyvauja. Skirtinga nuomoné pridedama prie
MPVK nuomoneés.
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Pakeitimas

5.

MPVK nustato savo darbo tvarkos taisykles, kuriose visy

pirma turi biiti nustatytos procediiros dél:

— klinikiniy jvertinimy, jskaitant skubos atvejus, priémimo;

— uZduociy delegavimo nariams.

Pakeitimai 366 ir

368

Pasiiilymas dél reglamento

80 straipsnio a ir b punktai

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

-a)

teikti reguliuojamojo pobiidZio nuomones remiantis klini-
kiniu vertinimu, atliekamu pagal 44a straipsnj (vertinimo
procediira konkreciais atvejais);

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

aa)

ab)

ac)

ad)

nustatyti ir dokumentais jforminti esminius kompetenci-
jos, kvalifikacijos ir atrankos ir jgaliojimy suteikimo
procediiry principus, taikomus atitikties vertinimo veik-
loje (Zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija)
dalyvaujantiems ir reikiamg parengimg (pirminis ir
testinis mokymas) turintiems asmenims. Kvalifikacijos
kriterijai apima jvairias atitikties vertinimo proceso
funkcijas, taip pat prietaisus, technologijas ir sritis, kurie
jtraukti j paskyrimo apréptj;

perZiiiréti ir patvirtinti valstybiy nariy kompetentingy
institucijy kriterijus, nurodytus dél Sio straipsnio aa punk-
to;

priZiiiréti paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupés veiklg,
kaip nurodyta 39 straipsnyje;

padéti Komisijai kas 6 ménesius rengti informacijos apie
budrumo ir rinkos prieZiiiros veiklg, jskaitant informacijq
apie bet kokias prevencines sveikatos apsaugos priemones,
kuriy buvo imtasi, apZvalgg. Si informacija yra viesai
prieinama naudojantis 27 straipsnyje nurodytu Europos
duomeny banku;
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

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

Pakeitimas 243
Pasiiilymas dél reglamento

81 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
b) teikti moksling nuomong apie konkreCiy prietaisy arba b) teikia mokslines konsultacijas ir techning pagalbg dél
prietaisy kategorijos ar grupés iSsivystymo lygj; konkreciy prietaisy, prietaisy kategorijos ar grupés techninés

paZangos lygio apibréZties nustatymo;

Pakeitimas 244
Pasiiillymas dél reglamento

81 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

f) prisidéti rengiant standartus tarptautiniu lygmeniu; f) prisideda rengiant bendras technines specifikacijas (BTS) ir
tarptautinius standartus;

Pakeitimas 245
Pasiiilymas dél reglamento

81 straipsnio 2 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ga) teikia Komisijai mokslines nuomones ir techning pagalbg
dél vienkartiniy prietaisy perkvalifikavimo j daugkartinio
naudojimo prietaisus.
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Pakeitimas 246

Pasiiilymas dél reglamento

82 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. MPKG nariai ir ES etaloniniy laboratorijy darbuotojai turi
neturéti finansiniy ar kity interesy, susijusiy su medicinos
prietaisy pramone ir galin¢iy daryti poveikj jy besaliskumui. Jie
jsipareigoja veikti paisydami visuomenés interesy ir nepriklau-
somal. Jie privalo deklaruoti visus tiesioginius ir netiesioginius
interesus, kuriy jie gali turéti medicinos prietaisy pramongje ir
atnaujinti $ig deklaracija, kai padétis pasikeicia. Gavus prasymg,
interesy deklaracija turi biiti prieinama viesai. Sis straipsnis
netaikomas suinteresuotyjy Saliy organizacijy atstovams,
dalyvaujantiems MPKG pogrupiy darbe.

Pakeitimas

1.  MPKG, MPKG konsultaciniy grupiy nariai ir ES etaloni-
niy laboratorijy darbuotojai turi neturéti finansiniy ar kity
interesy, susijusiy su medicinos prietaisy pramone ar tiekimo
grandine ir galinciy daryti poveikj jy beSaliskumui. Jie
jsipareigoja veikti paisydami visuomenés interesy ir nepriklau-
somai. Jie privalo deklaruoti visus tiesioginius ir netiesioginius
interesus, kuriy jie gali turéti medicinos prietaisy pramonéje ar
tiekimo grandinéje ir atnaujinti Sia deklaracija, kai padétis
pasikeiCia. Interesy deklaracija paskelbiama vieSai Komisijos
interneto svetainéje.

Pakeitimas 247

Pasiiilymas dél reglamento

82 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

2. 78a straipsnyje nurodyto patariamojo komiteto veikloje
dalyvaujantys ckspertai turi buti praSomi deklaruoti savo
interesus, susijusius su aptariamu klausimu.

Pakeitimas 248

Pasiiilymas dél reglamento

83 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy,
skatindamos konkreciy tipy prietaisy registry sukiirimg patirciai
po pateikimo rinkai, susijusios su tokiy prietaisy naudojimu,
kaupti. Tokie registrai padeda atlikti ilgalaikj prietaisy saugos ir
veiksmingumo jvertinima.

Pakeitimas

Komisija ir valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy,
uZtikrindamos medicinos prietaisy koordinuoty ir suderinty
registry sukfirimg patir¢iai po pateikimo rinkai, susijusios su
tokiy prietaisy naudojimu, kaupti. Sistemiskai sukuriami IIb ir
III klasés medicinos prietaisy registrai. Tokie registrai padeda
atlikti ilgalaikj prietaisy saugos ir veiksmingumo jvertinimg.
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Pakeitimas 265

Pasiiilymas dél reglamento

IX skyriaus pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

IX skyrius

Konfidencialumas, duomeny apsauga, finansavimas, sankcijos

Pakeitimas

XI skyrius ()

Konfidencialumas, duomeny apsauga, finansavimas, sankcijos

() Dél Sio pakeitimo Sis skyrius apims 84—87 straipsnius.

Pakeitimas 249

Pasiiilymas dél reglamento

86 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Sis reglamentas nepazeidzia valstybiy nariy galimybés nustatyti
mokescius uz Siame reglamente nustatytg veiklg su salyga, kad
mokes¢iy dydis bty nustatytas skaidriai ir remiantis sanaudy
padengimo principais. Jos pranesa apie tai Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms ne véliau kaip pries tris ménesius iki tol, kol
mokesciy struktira ir dydis turi bati patvirtinti.

Pakeitimas

Sis reglamentas nepazeidzia valstybiy nariy galimybés nustatyti
mokesCius uz Siame reglamente nustatytg veiklg su salyga, kad
mokes¢iy dydis bty nustatytas skaidriai ir remiantis sanaudy
padengimo principais. Jos pranesa apie tai Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms ne véliau kaip pries tris ménesius iki tol, kol
mokesCiy struktiira ir dydis turi bati patvirtinti. Pateikus
praSymg informacija apie mokesciy struktiirg ir dydj turi biiti
paskelbiama viesai.

Pakeitimas 250

Pasiiilymas dél reglamento

87 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus $io regla-
mento nuostatas, skyrimo nuostatas ir visomis biitinomis
priemonémis uztikrina, kad jos bty igyvendinamos. Taikomos
sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
Valstybés narés pranesa apie Sias nuostatas Komisijai iki [3
ménesiai iki reglamento taikymo datos] ir nedelsdamos pranesa
apie bet kokius vélesnius joms poveikio turinius pakeitimus.

Pakeitimas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus Sio regla-
mento nuostatas, skyrimo nuostatas ir visomis biitinomis
priemonémis uztikrina, kad jos bity igyvendinamos. Taikomos
sankcijos turi bti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
Sankcijos atgrasomasis pobiidis nustatomas atsiZvelgiant
i naudg, gautq dél padaryto paZeidimo. Valstybés narés pranesa
apie Sias nuostatas Komisijai iki [3 ménesiai iki reglamento
taikymo datos] ir nedelsdamos pranesa apie bet kokius vélesnius
joms poveikio turincius pakeitimus.
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Pakeitimas 251

Pasiiilymas dél reglamento

89 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus, nurodytus
2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 15b straipsnio 1 dalyje, 17 straipsnio
4 dalyje, 24 straipsnio 7 dalyje, 25 straipsnio 7 dalyje,
29 straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio
4 dalyje, 44a straipsnio 2 dalyje, 14b straipsnio 9 dalyje,
45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio 7 dalyje, 53 straipsnio
3 dalyje, 57 straipsnio 3a dalyje, 74 straipsnio 4 dalyje
78b straipsnio 3 dalyje ir 81 straipsnio 6 dalyje Komisijai
suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sqlygomis.

Pakeitimas 252

Pasiiilymas dél reglamento

89 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

2. lgaliojimai, nurodyti 2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 15b straips-
nio 1 dalyje, 17 straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 7 dalyje,
25 straipsnio 7 dalyje, 29 straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio
2 dalyje, 41 straipsnio 4 dalyje, 44a straipsnio 2 dalyje,
14b straipsnio 9 dalyje, 45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio
7 dalyje, 53 straipsnio 3 dalyje, 57 straipsnio 3a dalyje,
74 straipsnio 4 dalyje 78b straipsnio 3 dalyje ir 81 straipsnio
6 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo $io reglamento
jsigaliojimo datos.
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Pakeitimas 253

Pasiiilymas dél reglamento

89 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti
2 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 15b straipsnio 1 dalyje, 17 straipsnio
4 dalyje, 24 straipsnio 7 dalyje, 25 straipsnio 7 dalyje,
29 straipsnio 2 dalyje, 40 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio
4 dalyje, 44a straipsnio 2 dalyje, 14b straipsnio 9 dalyje,
45 straipsnio 5 dalyje, 51 straipsnio 7 dalyje, 53 straipsnio
3 dalyje, 57 straipsnio 3a dalyje, 74 straipsnio 4 dalyje
78b straipsnio 3 dalyje ir 81 straipsnio 6 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSauki-
mo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas isigalioja kita dieng po jo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba
vélesng jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas 254

Pasiiilymas dél reglamento

89 straipsnio 1 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Rengdama deleguotuosius aktus Komisija konsultuojasi su
MPKG.

Pakeitimas 255

Pasiiilymas dél reglamento

94 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Nukrypstant nuo Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB,
atitikties vertinimo jstaigos, kurios atitinka $j reglamenta, gali
bati paskirtos ir paskelbtos iki jo taikymo datos. Paskirtos
paskelbtosios istaigos, apie kurias pranesta pagal §j reglamenta,
gali taikyti atitikties jvertinimo procediras, nustatytas Siame
reglamente, ir i8duoti sertifikatus pagal Sio reglamento reikala-
vimus iki jo taikymo datos.

Pakeitimas

4. Nukrypstant nuo Direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB,
atitikties vertinimo jstaigos, kurios atitinka §j reglamenta, gali
buti paskirtos ir paskelbtos iki jo taikymo datos. Paskirtos
paskelbtosios istaigos, apie kurias pranesta pagal §j reglamenta,
gali taikyti atitikties jvertinimo procediiras, nustatytas Siame
reglamente, ir i8duoti sertifikatus pagal Sio reglamento reikala-
vimus iki jo taikymo datos, jeigu jau jgyvendinti atitinkami
deleguotieji ir jgyvendinimo aktai.
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Pasiiilymas dél reglamento

I priedo I dalies 2 punkto

¢ papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
¢) kuo labiau sumazinti rizika, jgyvendinant tinkamas apsaugos ¢) kuo labiau sumazinti rizikg, jgyvendinant tinkamas apsaugos
priemones, jskaitant ir perspéjimo signalus; taip pat priemones, iskaitant ir perspéjimo signalus; taigi jis turéty

atsiZvelgti j naujausias priemones ir koncepcijas, sukurtas
atliekant pavojingumo ir rizikos vertinimg, grindZiamg
Zmogui svarbiais modeliais, toksinio poveikio pasireiskimg,
nepageidaujamy pasekmiy atsiradimg ir jrodymais pagristg
toksiskumg; taip pat

Pakeitimas 267

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo I dalies 2 punkto pirma

Komisijos siiilomas tekstas

a pastraipa (nauja)

Pakeitimas

Dél

Sio punkto a, b, c ir d papunkéiy nesumaZéja biitinybé

atlikti klinikinius bandymus ir vykdyti kliniking stebéseng po

pate

ikimo rinkai, siekiant tinkamai spresti rizikos, pavojy ir

veiksmingumo klausimus.

Pakeitimas 378

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo I dalies 6 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6a.

Sis reglamentas dabar apima aktyviuosius implantuoja-
mus medicinos prietaisus, kurie patenka j Direktyvos 90/
385/EEB taikymo sritj, ir implantuojamus medicinos
prietaisus, kurie patenka j Direktyvos 93/42/EEB taikymo
sritj, ir pagal jj visi su visuomenés sveikata susij¢ aktyvieji
implantuojami medicinos prietaisai ir medicinos prietaisai
patenka j didZiausios rizikos III klasés kategorijg, kuriai
taikoma grieZliausia kontrolé, ir kadangi didZiosios
dauguma IIb klasés implantuojamy medicinos prietaisy,
tokiy kaip kaistiai, kauly varitai, plokstelés, kabés ir t. t.,

jau nuo seno saugiai implantuojami j Zmogaus kiing ir

kadangi dél tokiy IIb klasés implantuojamy prietaisy bus
atskirai paskirtos specialios paskelbtosios jstaigos, IIb
klasés implantuojamiems produktams neturi biiti taikoma
nagrinéjimo procediira.
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Pakeitimas 268

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 7 punkto 7.1 papunkdio b a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

ba) fiziniam prietaisy, kuriuos sudaro daugiau nei viena
implantuojama dalis, skirtingy gamintojy gaminamy
daliy suderinamumui.

Pakeitimas 355

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 7 punkto 7.4 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

7.4.  Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
bity galima kuo labiau tinkamai sumazinti rizika, keliamg
medziagy, kurios galéty bati i$plautos ar nutekéti i§ prietaiso.
Ypatingas démesys turi biiti skiriamas medZiagoms, kurios yra
kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai, pagal
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
kei¢iancio ir panaikinancio direktyvas 67/548/EEB bei 1999/
45[EB ir i§ dalies keitiancio Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006,
VI priedo 3 dali, bei medziagoms, turin¢ioms endokrining
sistemg pazeidzianciy savybiy, dél kuriy yra moksliniy jrodymuy,
kad tikétinas didelis poveikis Zmoniy sveikatai ir kurios yra
identifikuojamos 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
59 straipsnyje nustatyta tvarka.

Pakeitimas

7.4.  Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
bity galima kuo labiau tinkamai sumazinti rizika, keliamg
medziagy, kurios galéty biti i$plautos ar nutekéti i§ prietaiso.
Medicinos prietaisai arba jy dalys, kurios yra invazinés arba
turi kontaktq su paciento kiinu arba su leidZiamais (pakarto-
tinai leidZiamais) vaistais, organizmo skysciais arba kitomis
medZiagomis, jskaitant dujas, j organizmg arba is jo, arba turi
kontaktg perveZant arba saugant tokius vaistus, kiino skyscius
arba medZiagas, jskaitant dujas, leidZiamas (pakartotinai
leidZiamas) j organizmg, neturi daugiau nei 0,1 % nuo bendros
masés homogeninés medZiagos, kuri yra kancerogeniné,
mutageniné ar toksiska reprodukcijai, pagal 2008 m. gruo-
dzio 16d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiancio ir panaikinancio
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciancio
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, VI priedo 3 dalj, arba
medziagoms, turin¢ioms endokrining sistema pazeidzianciy
savybiy, dél kuriy yra moksliniy jrodymy, kad tikétinas didelis
poveikis Zmoniy sveikatai arba kurios yra identifikuojamos
2006 m. gruodzio 18d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
59 straipsnyje nustatyta tvarka arba yra medZiagos, turincios
endokrining sistemq paZeidZiandiy savybiy pagal Komisijos
rekomendacijq (.../...[ES) dél medZiagy, turinciy endokrining
sistemq paZeidZianciy savybiy, nustatymo kriterijy.

Komisija pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus dél leidimo naudoti tokias medZiagas
laikotarpiui, ne ilgesniam nei ketveri metai, jeigu tenkinama
bent viena is Siy sqlygy:
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Komisijos siiilomas tekstas

Jei prietaisuose ar jy dalyse, kurie yra skirti

— naudoti kaip invaziniai prietaisai ir trumpgq ar ilgq laikq
liestis su paciento kiinu arba

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

— techniskai néra jmanoma pasalinti arba panaikinti tokiy
medZiagy keiciant konstrukcijg arba medZiagas ir sudeda-
mgsias dalis, kuriose nebiity tokiy elementy,

— negalima uZtikrinti pakaitaly patikimumo,

— bendras neigiamas pakaitaly keliamas poveikis sveikatai
arba pacienty saugumui virSija bendrg jais suteikiamg
naudq sveikatai arba pacienty saugumui.

Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus pagal
89 straipsnj dél leidimo nukrypti atnaujinimo, jeigu ir toliau
tenkinami antros pastraipos reikalavimai.

Gamintojai, norintys pasinaudoti tokia iSimtimi, jos atnauji-
nimu arba norintys panaikinti iSimties taikymg, pateikia
Komisijai Sig informacijg:

a) prasanciojo subjekto pavadinimg, adresq ir kontaktinius
duomenis;

b) informacijqg apie medicinos prietaisq ir specifinj Sio
prietaiso medZiagos ir sudedamyjy daliy elementy, kuriems
prasoma isimties, arba prasoma tokios iSimties netaikyti,
panaudojimg bei informacijg apie tokiy elementy ypatybes;

¢) patikimg ir Saltiniais paremtq pateisinimg tokiai iSimdiai
taikyti, arba jg atSaukti, laikantis antroje pastraipoje
nurodyty sqlygy;

d) galimy alternatyviy elementy, medZiagy arba konstrukcijos
analizg, kai jmanoma jtraukiant informacijq apie neprik-
lausomus tyrimus, recenzuotas studijas, pareiskéjo vyk-
domg vystomgjg veiklg ir tokiy alternatyvy galimybés
analizg;

e) kitg svarbig informacijg;

f) siiilomus veiksmus siekiant vystyti galimas alternatyvas,
prasymgq dél jy vystymo ir (arba) jy taikymo, jskaitant tokiy
pareiskéjo veiksmy tvarkarastj;

~

atitinkamais atvejais — nurodoma nuosavybés teise saugo-
tina laikoma informacija, pridéjus pagrindimg, kurj galima
patikrinti;

4

Jei prietaisuose ar jy dalyse, kaip nurodoma pirmoje pastraipoje,
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Komisijos siiilomas tekstas

— leisti (pakartotinai leisti) vaistus, organizmo skyscius arba
kitas medZiagas, jskaitant dujas, j organizmg arba juos
siurbti i$ jo, arba

— transportuoti arba saugoti tokius vaistus, kiino skyscius
arba medZiagas, jskaitant dujas, kurie bus pakartotinai
leidZiami j organizmg

yra 0,1 % plastifikuotos medziagos pagal mase arba koncent-
racija yra didesné, ftalaty, kurie klasifikuojami kaip kanceroge-
ninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai 1A arba 1B
kategorijos medziagos pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
VI priedo 3 dalj; Sie prietaisai Zenklinami ant paties prietaiso ir
(arba) ant kiekvieno vieneto arba, jei jmanoma, ant prekinés
pakuotés kaip prietaisai, kuriuose yra ftalaty. Jei numatyta, kad
tokie prietaisai bus skirti naudoti vaikams arba néscioms ar
kriitimi maitinancioms moterims, gamintojas techniniuose
dokumentuose pateikia konkrety 3iy medziagy naudojimo
pagrindima dél atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams, ypac Sios dalies reikalavimams, ir naudojimo
instrukcijoje pateikia informacija apie likusia rizika Sioms
pacienty grupéms ir, jei reikia, apie atitinkamas atsargumo
priemones.

Pakeitimas

yra 0,1 % homogeninés medZziagos pagal mase arba koncentra-
cija yra didesné, elementy, kurie klasifikuojami kaip kanceroge-
ninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai 1A arba 1B
kategorijos medziagos pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
VI priedo 3 dalj, arba medZiagy, kurios identifikuojamos kaip
endokrining sistemg ardancios cheminés medZiagos pagal
pirmg pastraipg ir kurioms taikoma iSimtis pagal antrg ir
trecig pastraipg, prietaisai zenklinami ant paties prietaiso ir
(arba) ant kiekvieno vieneto arba, jei jmanoma, ant prekinés
pakuotés kaip prietaisai, kuriuose yra tokiy elementy. Gaminto-
jas techniniuose dokumentuose pateikia konkrety $iy medziagy
naudojimo pagrindimg dél atitikties bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams, ypac Sios dalies reikalavimams, ir
naudojimo instrukcijoje pateikia informacija apie likusia rizika
Sioms pacientams ir, jei reikia, apie atitinkamas atsargumo
priemones.

Pakeitimas 271

Pasiiillymas dél reglamento

I priedo II dalies 8 punkto 8.1 papunkcio a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

aa) visiSkai atitikty taikyting Sgjungos direktyvy dél profe-
sinés saugos, pavyzdZiui, Direktyvos 2010/32/ES, reika-
lavimus,

Pakeitimas 272

Pasiiillymas dél reglamento

I priedo II dalies 8 punkto 8.1 papunk¢io a punkto antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

o prireikus —

Pakeitimas

Isbraukta.
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Pakeitimas 273
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 8 punkto 8.7 a papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

8.7a. Medicinos prietaisy gamintojai turi informuoti savo
vartotojus apie tai, kaip reikia dezinfekuoti prietaisg,
kad biity uztikrinama pacienty sauga, ir apie visus
jmanomus metodus, kuriais galima tai padaryti. Ga-
mintojams turi biiti privaloma isbandyti prietaiso
tinkamumg visais metodais, kuriais galima uZtikrinti
pacienty saugg, ir, jeigu atsisako sprendimo, jie turi tai
pagristi arba informuodami, kad jis neveiksmingas,
arba informuodami, kad jis daro Zalg, kuri gal pakenkti
ji naudojant medicinos reikméms daug labiau, nei kiti
gamintojo rekomenduojami sprendimai.

Pakeitimas 274
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 9 punkto pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

9. Prietaisai, kuriuose yra medziaga, laikoma vaistu, ir prie- 9. Prietaisai, kuriuose yra medziaga, laikoma vaistu
taisai, sudaryti is medZiagy ar medZiagy derinio, skirty ryti,
jkvépti arba patekti j organizmg rektaliniu ar vaginaliniu

biidu.
Pakeitimas 275
Pasiiilymas dél reglamento
I priedo II dalies 9 punkto 9.2 papunktis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
9.2. Prietaisai, kuriuos sudaro medZiagos ar medZiagy Isbraukta.

derinys, skirti ryti, jkvépti arba patekti j organizmg
rektaliniu arba vaginaliniu biidu ir kurie pasisavinami
arba i$skaidomi Zmogaus organizme, pagal analogijq turi
atitikti susijusius reikalavimus, nustatytus Direktyvos
2001/83/EB I priede.
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Pakeitimas 276

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 10 punkto 10.2 papunk¢io a a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

aa) Turéty biti skatinamas su gyviinais nesusijusiy metody
taikymas. Turéty biiti naudojama kuo maZiau gyviinais,
o0 bandymai su stuburiniais gyviinais turéty biti atlieka-
mi blogiausiu atveju. Remiantis Direktyva 2010/63/ES,
bandymai su stuburiniais gyviinais turi biiti pakeisti,
apriboti arba pagerintos jy atlikimo sglygos. Todél
raginame Komisijg nustatyti taisykles, kad biity isvengta
pasikartojanciy bandymy, ir uZdrausti kartoti bandymus
ir tyrimus su stuburiniais gyviinais.

Pakeitimas 277

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 10 punkto 10.3 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

10.3. D¢l prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant negyvy-
bingus kitas biologines medziagas, taikomos Sios nuostatos:

Jei tai biologinés medziagos, i§skyrus nurodytas 10.1 ir
10.2 skirsniuose, ty medziagy apdorojimas, konservavimas,
iStyrimas ir tvarkymas turi bati atliekami taip, kad baty
uztikrinta optimali pacienty, naudotojy ir, jei taikoma, kity
asmeny sauga. Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity pernesamy
sukéléjy, gamybos proceso metu bitina diegti validuotus
pasalinimo ar inaktyvinimo metodus.

Pakeitimas

10.3. D¢l prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant negyvy-
bingus kitas biologines medziagas, taikomos Sios nuostatos:

Jei tai biologinés medziagos, i$skyrus nurodytas 10.1 ir
10.2 skirsniuose, ty medziagy apdorojimas, konservavimas,
iStyrimas ir tvarkymas turi bati atlickami taip, kad baty
uztikrinta optimali pacienty, naudotojy ir, jei taikoma, kity
asmeny sauga, be kita ko, atlieky Salinimo grandinéje. Siekiant
apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy sukéléjy, gamybos
proceso metu biitina diegti validuotus pasalinimo ar inaktyvi-
nimo metodus.

Pakeitimas 278

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 11 punkto 11.2 a papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

11.2a. Prietaisuose, kuriais sveikatos prieZiiiros darbuotojai,
pacientai ir kiti asmenys gali uZsikrésti potencialiai
mirtinomis per kraujg plintandiomis infekcijomis
netydia jsipjove ar jsidiire, pavyzdZiui leisdami injekci-
jas, integruojami atitinkami saugos uZtikrinimo me-
chanizmai pagal Direktyvg 2010/32/ES. Taciau reikia
atsizvelgti j stomatologo profesijos specifiskumg.
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Pakeitimas 279

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 11 punkto 11.7 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

11.7. Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
naudotojui, pacienty arba kitam asmeniui bty lengviau
saugiai sunaikinti prietaisg ir (arba) bet kokiy atlieky
medziagas.

Pakeitimas

11.7. Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
naudotojui, pacientui arba kitam asmeniui baty lengviau
saugiai sunaikinti prietaisa ir medZiagas, kurios buvo
naudojamos prietaisui veikiant, ir (arba) bet kokiy atlicky
medziagas, ir, jei jmanoma ir tinkama, vietoj jy
pasirinkti patobulintus geresnémis saugos ypatybémis
ir savybémis pasiZymincius prietaisus ir metodus,
siekiant kiek jmanoma labiau sumaZinti potencialiai
kenksmingy medZiagy, pvz., cheminiy ar branduoliniy
medZiagy, poveikj pacientams, vartotojams bei kitiems
asmenims.

Pakeitimas 280

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 13 punkto 13.1 papunk¢io a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) Prietaisai turi bati suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip,
kad pacientai, naudotojai bei kiti asmenys gauty kuo mazesne
atitinkamg apsvitos doz¢, naudodami prietaisg pagal numa-
tyta paskirt, taciau neribojant nurodyty taikytiny atitinkamy
apsvitos lygiy gydymo ir diagnozavimo tikslais.

Pakeitimas

a) Prietaisai turi baiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti taip,
kad pacientai, naudotojai bei kiti asmenys gauty kuo mazesne
atitinkamg apsvitos doz¢, naudodami prietaisg pagal numa-
tyta paskirtj, ir kad, jei jmanoma, prietaisqg biity galima
pakeisti kitu aukstesnio saugos standarto prietaisu, taciau
neribojant nurodyty taikytiny atitinkamy apsvitos lygiy
gydymo ir diagnozavimo tikslais.

Pakeitimas 281

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 13 punkto 13.3 papunkdio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
nenumatytos, atsitiktinés ar isklaidytos spinduliuotés poveikis
pacientams, naudotojams bei kitiems asmenims baty kuo
mazesnis.

Pakeitimas

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
nenumatytos, atsitiktinés ar isklaidytos spinduliuotes poveikis
pacientams, naudotojams bei kitiems asmenims bity kuo
mazesnis; jei jmanoma, turi biiti parenkami tokie metodai,
kuriuos taikant sumaZinamas spinduliuotés poveikis pacien-
tams, naudotojams bei kitiems asmenims.
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Pakeitimas 282

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 13 punkto 13.4 papunk¢io a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) Prietaisai, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojanciaja spindu-

livotg, turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, jei
jmanoma, skleidziamos spinduliuotés kiekis, geometrija ir
energijos pasiskirstymas (ar kokybeé) galéty bati skirtingi bei
kontroliuojami, atsizvelgiant i prietaiso numatyta paskirtj.

Pakeitimas

a) Prietaisai, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojanciaja spindu-

livote, turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, jei
jmanoma, skleidziamos spinduliuotés kiekis, geometrija ir
energijos pasiskirstymas (ar kokybé¢) galéty bati skirtingi bei
kontroliuojami, atsizvelgiant | prietaiso numatyta paskirti, ir,
jei jmanoma, turi biiti naudojami prietaisai, kuriais galima
kontroliuoti skleidZiamg spinduliuote bet kuriuo metu
atliekant procediirg ir po jos.

Pakeitimas 283

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo II dalies 18 punkto 18.2 papunk¢io pirma a jtrauka(nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

— kaip nustatyta Direktyvoje 2010/32/ES, kiek jmanoma

sumaZinti kity asmeny su(si)Zeidimy ir infekcijos rizikg
integruojant saugos uZtikrinimo mechanizmus, suprojek-
tuotus taip, kad biity isvengta su(si)Zeidimy adatomis ir
kitais astriais instrumentais, ir

Pakeitimas 284

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.1 papunkcio d punktas

Komisijos siiilomas tekstas

d) Etiketés pateikiamos Zmonéms suprantama forma, bet gali

biiti papildytos ir automatinio skaitymo formomis, pavyz-
dziui, radijo daznio atpaZinimo (RFID) arba) briik$niniais

kodais.

Pakeitimas

d) Etiketés pateikiamos Zmonéms suprantama forma ir papil-

domos ir automatinio skaitymo formomis, pavyzdziui, radijo
daznio atpazinimo (RFID) arba) briksniniais kodais.

Pakeitimas 285

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.2 papunkcio a a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

aa) nuoroda ,Sis gaminys yra medicinos prietaisas*.
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Pakeitimas 286

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 19.2 skirsnio b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) informacija, kuri yra grieztai batina, kad vartotojas galéty
identifikuoti prietaisa ir pakuotés turinj, ir, jei nebus
akivaizdu, numatomg prietaiso paskirtj.

Pakeitimas

b) informacija, kuri yra grieztai batina, kad vartotojas galéty
identifikuoti prietaisa ir pakuotés turinj, ir, jei nebus
akivaizdu, numatomg prietaiso paskirti, taip pat, kai reikia,
informacijq, kad prietaisq galima panaudoti tik per vieng
procediirg.

Pakeitimas 287

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.2 papunk¢io o punktas

Komisijos siiilomas tekstas

0) jeigu prietaisas yra vienkartiné priemoné, kuri buvo
perdirbta, nuoroda apie tokio perdirbimo jau atliktus ciklus
ir visus kitus apribojimus, susijusius su perdirbimo cikly
skaicium;.

Pakeitimas

Isbraukta.

Pakeitimas 288

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.3 papunkcio k punktas

Komisijos siiilomas tekstas

k) jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie
atitinkamus procesus, po kuriy prietaisa baty galima vél
naudoti, tarp jy valymg, dezinfekavima, nukenksminima,
pakavima bei prireikus validuota pakartotinio sterilizavimo
metodg. Turéty bati teikiama informacija siekiant nustatyti,
kada prietaisas nebegali bati pakartotinai naudojamas, pvz.,
irimo poZzymiai arba didZiausias leidZiamas pakartotinio
naudojimo atvejy skaicius;

Pakeitimas

k) jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie
atitinkamus procesus, po kuriy prietaisg baty galima vél
naudoti, tarp jy valyma, dezinfekavimg, nukenksminima,
pakavima, didZiausig leidZiamg pakartotinio naudojimo
atvejy skaiciy bei prireikus validuota pakartotinio steriliza-
vimo metodg. Turéty biti teikiama informacija siekiant
nustatyti, kada prietaisas nebegali bati pakartotinai naudoja-
mas, pvz., irimo poZymiai;
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Pakeitimas 289

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.3 papunkcio 1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

1) jei ant prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinis prietaisas,
informacija apie Zinomas savybes ir gamintojui Zinomus
techninius veiksnius, dél kuriy galéty kilti pavojus, jei
prietaisas bty dar kartg naudojamas. Jei pagal 19.1 skirsnio
¢ punkta nereikalaujama naudojimo instrukcijy, informacija
pateikiama jos paprasius.

Pakeitimas

1) iSskyrus 15b straipsnyje nurodytus prietaisus, jei ant

prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinis prietaisas,
15c straipsnio 1 dalyje nurodyti jrodymai, kad prietaiso
negalima saugiai perdirbti, kurie apima visq informacijg
apie Zinomas savybes ir gamintojui Zinomus techninius
veiksnius, dél kuriy galéty kilti pavojus, jei prietaisas bity
dar karta naudojamas. Jei pagal 19.1 skirsnio ¢ punktg
nereikalaujama naudojimo instrukcijy, informacija pateikiama
jos paprasius.

Pakeitimas 290
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo III dalies 19 punkto 19.3 papunkcio pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Naudojimo instrukcijos turi biiti suprantamos nespecialistams
ir jas turi perZiiiréti atitinkamy suinteresuotyjy subjekty,
iskaitant pacienty ir sveikatos prieZiiiros specialisty organiza-
cijas, atstovai.

Pakeitimas 291
Pasiiilymas dél reglamento

II priedo 5 punkto pirmos pastraipos iZanginé dalis

Komisijos siilomas tekstas Pakeitimas

Dokumentuose pateikiama santrauka: Dokumentuose pateikiama visa turima informacija dél:

Pakeitimas 292
Pasiiilymas dél reglamento

II priedo 6.1 punkto d papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

d) klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas ir klinikinio d) klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas ir klinikinio

stebéjimo po pateikimo rinkai vertinimo ataskaita, parengta
pagal XIII priedo B dalj arba bet koks pagrindimas, kodél
klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai néra laikoma bitinu
arba tikslingu.

stebéjimo po pateikimo rinkai vertinimo ataskaita, jskaitant
klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai vertinimo ataskai-
tos perZiiirg, kurig III klasés medicinos prietaisams atlieka
nepriklausoma moksliné jstaiga, parengta pagal XIII priedo
B dalj arba bet koks pagrindimas, kodeél klinikinis stebéjimas
po pateikimo rinkai néra laikomas biitinu arba tikslingu.
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Pakeitimas 293

Pasiiilymas dél reglamento

IV priedo 1 punkto jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Zenkla CE sudaro tokios formos raidés ,CE*:

Pakeitimas

1. Zenklg CE sudaro tokios formos raidés ,CE“ su prierasu
»Medicinos prietaisas*:

Pakeitimas 294

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 1 ir 2 punktai

Komisijos siiilomas tekstas

1.1. Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

1.1.4.  Paskelbtosios istaigos organizaciné struktira, atsako-
mybés pasiskirstymas ir veikla turi bati tokia, kad uztikrinty
pasitikéjima atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizaciné struktGra ir funkcijos, jos auksciausios
vadovybés ir kity darbuotojy, turinciy jtakg atitikties vertinimo
veiklai ir rezultatams, atsakomybé ir jgaliojimai turi bati aiskiai
dokumentuoti.

1.2. Nepriklausomumas ir nesaliskumas

1.2.1.  Paskelbtoji istaiga turi biiti treciosios alies tipo jstaiga,
nepriklausoma nuo produkto, kurio atitikties vertinimo veiklg ji
atlieka, gamintojo. Paskelbtoji istaiga turi bati nepriklausoma
nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kurie yra
suinteresuoti produktu, taip pat bet kurio gamintojo konkuren-

to.

1.2.3.  Paskelbtoji jstaiga, jos auksciausia vadovybé ir darbuo-
tojai, atsakantys uZ atitikties jvertinimo uzduotis, neturi:

— bati gaminiy projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, montuoto-
jai, pirkéjai, savininkai, naudotojai ar prizitrétojai, arba
jgaliotieji bet kurios i§ $iy Saliy atstovai. Tai nereiskia, kad
draudziama isigyti ir naudoti vertinamus gaminius, reika-
lingus paskelbtosios jstaigos veiklai (pvz., matavimo jranga),
atitikties jvertinimui atlikti arba tokius gaminius naudoti

asmeniniais tikslais.

Pakeitimas

1.1. Teisinis statusas ir organizaciné struktira

1.1.4.  Paskelbtosios jstaigos organizaciné struktiira, atsako-
mybés pasiskirstymas ir veikla turi bati tokia, kad uztikrinty
pasitikéjima atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizaciné struktira ir funkcijos, jos auksciausios
vadovybés ir kity darbuotojy, turinciy jtaka atitikties vertinimo
veiklai ir rezultatams, atsakomybé ir jgaliojimai turi bati aiskiai
dokumentuoti. Si informacija skelbiama viesai.

1.2. Nepriklausomumas ir nesaliskumas

1.2.1.  Paskelbtoji jstaiga turi bti tre¢iosios Salies tipo istaiga,
nepriklausoma nuo produkto, kurio atitikties vertinimo veiklg ji
atlicka, gamintojo. Paskelbtoji istaiga turi bati nepriklausoma
nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kurie yra
suinteresuoti produktu, taip pat bet kurio gamintojo konkuren-
to. Tai netrukdo paskelbtajai jstaigai atlikti jvairiy ekonomi-
nés veiklos vykdytojy, gaminanciy skirtingus ar panasius
produktus, atitikties vertinimg.

1.2.3.  Paskelbtoji jstaiga, jos auk$¢iausia vadovybé ir darbuo-
tojai, atsakantys uZ atitikties jvertinimo uzduotis, neturi:

— bati gaminiy projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, montuoto-
jai, pirkéjai, savininkai, naudotojai ar prizitrétojai, arba
jgaliotieji bet kurios i§ $iy Saliy atstovai. Tai nereiskia, kad
draudziama isigyti ir naudoti vertinamus gaminius, reika-
lingus paskelbtosios jstaigos veiklai (pvz., matavimo jranga),
atitikties jvertinimui atlikti arba tokius gaminius naudoti

asmeniniais tikslais.
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Komisijos siiilomas tekstas

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant,
parduodant, montuojant, naudojant ar prizidrint produktus,
kuriuos jie vertina, ar atstovauti Sioje veikloje dalyvaujan-
Cioms salims; Jie nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty jy
sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kurig jie
jgalioti atlikti, nepriklausomumui ar vientisumui;

— sidilyti arba teikti bet kokiy paslaugy, kurios gali kelti grésme
pasitikéjimui jy nepriklausomumu, nesaliskumu arba objek-
tyvumu. Svarbiausia, jie neturi teikti konsultavimo paslaugy
gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerci-
niam konkurentui, susijusiam su vertinamy produkty ar
procesy projektavimu, konstravimu, prekyba ar technine
priezitira. Tai netrukdo bendrojo mokymo veiklai, susijusiai
su medicinos prietaisy reglamentais ar susijusiais standartais,
kurie néra skirti konkre¢iam klientui.

1.2.4.  Uztikrinamas kompetentingy jstaigy, juy auks¢iausiyjy
vadovy ir vertinimg atliekanciy darbuotojy nesaliskumas.
Paskelbtosios jstaigos auksciausio lygio vadovy ir vertinimo
darbuotojy atlygis nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

1.2.6.  Paskelbtoji istaiga uZztikrina ir patvirtina dokumentais,
kad jai pavaldziy istaigy ar subrangovy arba bet kurios susijusios
jstaigos veikla neturéty poveikio jos atitikties vertinimo veiklos
nepriklausomumui, nesaliskumui ir objektyvumui.

1.3. Konfidencialumas

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo
reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gavo, vykdy-
dami savo uzduotis pagal §j reglamenty, iSskyrus atvejus,
susijusius su nacionalinémis institucijomis, atsakingomis uz
paskelbtasias jstaigas, kompetentingomis institucijomis arba
Komisija. Nuosavybés teisés turi biiti apsaugotos. Siuo tikslu
paskelbtoji jstaiga turi turéti nustatytas dokumentais pagristas
procediiras.

Pakeitimas

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant,
parduodant, montuojant, naudojant ar priziarint produktus,
kuriuos jie vertina, ar atstovauti Sioje veikloje dalyvaujan-
Cioms salims; Jie nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty jy
sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kurig jie
jgalioti atlikti, nepriklausomumui ar vientisumui;

— sidilyti arba teikti bet kokiy paslaugy, kurios gali kelti grésme
pasitikéjimui jy nepriklausomumu, nesaliskumu arba objek-
tyvumu. Svarbiausia, jie neturi teikti konsultavimo paslaugy
gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerci-
niam konkurentui, susijusiam su vertinamy produkty ar
procesy projektavimu, konstravimu, prekyba ar technine
priezitira. Tai netrukdo bendrojo mokymo veiklai, susijusiai
su medicinos prietaisy reglamentais ar susijusiais standartais,
kurie néra skirti konkre¢iam klientui.

Paskelbtoji jstaiga vieSai skelbia savo aukstiausios vadovybés
ir darbuotojy, atsakingy uZ atitikties jvertinimo uZduotis,
interesy deklaracijas. Nacionaliné valdZios institucija visiskai
skaidriai tikrina paskelbtosios jstaigos atitiktj ir du kartus per
metus teikia ataskaitas Komisijai.

1.2.4.  Uztikrinamas kompetentingy jstaigy, ju auks¢iausiyjy
vadovy, vertinimg atliekanciy darbuotojy ir subrangovy ne-
Saliskumas. Paskelbtosios jstaigos auksciausio lygio vadovy,
vertinimo darbuotojy ir subrangovy atlygis nepriklauso nuo
vertinimy rezultaty.

1.2.6.  Paskelbtoji istaiga uztikrina ir patvirtina dokumentais,
kad jai pavaldziy istaigy ar subrangovy arba bet kurios susijusios
jstaigos veikla neturéty poveikio jos atitikties vertinimo veiklos
nepriklausomumui, nesaliskumui ir objektyvumui. Paskelbtoji
istaiga teikia nacionalinei valdZios institucijai jrodymus,
patvirtinancius, kad ji laikosi Sio papunkdio reikalavimy.

1.3. Konfidencialumas

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo
reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gavo, vykdy-
dami savo uzduotis pagal §j reglamenta, tik pagristais atvejais ir
isskyrus atvejus, susijusius su nacionalinémis institucijomis,
atsakingomis uZ paskelbtasias jstaigas, kompetentingomis in-
stitucijomis arba Komisija. Nuosavybés teisés turi biiti apsaugo-
tos. Siuo tikslu paskelbtoji jstaiga turi turéti nustatytas
dokumentais pagristas procediiras.
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1.5. Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji jstaiga turi turéti finansiniy iStekliy, reikalingy
atitikties vertinimo veiklai ir susijusioms verslo operacijoms
vykdyti. Ji dokumentais patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo
finansinj pajéguma ir jos tvary ekonominj gyvybinguma,
atsizvelgiant j tam tikras aplinkybes pradiniu etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1.  Paskelbtoji istaiga dalyvauja atitinkamoje standartiza-
cijos veikloje ir paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupés veikloje
arba uztikrina, kad vertinimus atlickantys jos darbuotojai bty
informuoti apie tai ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus
priimantys darbuotojai biity informuoti apie visus atitinkamus
teisés aktus, rekomendacijas ir gerosios patirties dokumentus,
priimtus pagal §j reglamenta.

2. KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMALI

2.2.  Paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistemoje turi
bati atkreipiamas démesys bent i $iuos dalykus:

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams
politika;

— sprendimy priémimo procesg atsizvelgiant | auksciausios
vadovybés ir kity paskelbtosios istaigos darbuotojy uzduotis,
atsakomybe ir vaidmeni;

— dokumenty kontrolg;

— jrasy kontrolg;

— valdymo persvarstyma;

— vidaus auditg;

— taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

Kai informacijos ir duomeny praso visuomené arba sveikatos
prieZiiiros  specialistai, tais atvejais, kai toks prasymas
atmetamas, paskelbtoji jstaiga pagrindZia prieZastis, dél kuriy
$§i informacija ir duomenys negali biiti atskleisti, ir savo
pagrindimg skelbia viesai.

1.5. Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji istaiga, jskaitant pavaldZigsias jstaigas, turi turéti
finansiniy iStekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiklai ir
susijusioms verslo operacijoms vykdyti. Ji dokumentais patvirti-
na ir pateikia jrodymus apie savo finansinj pajégumg ir jos tvary
ekonominj gyvybingumag, atsizvelgiant | tam tikras aplinkybes
pradiniu etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1.  Paskelbtoji istaiga dalyvauja atitinkamoje standartiza-
cijos veikloje ir paskelbtyjy jstaigy koordinavimo grupés veikloje
arba uztikrina, kad vertinimus atlickantys jos darbuotojai,
iskaitant subrangovus, bity informuoti ir mokomi apie tai ir
kad vertinimus atliekantys ir sprendimus priimantys darbuotojai
biity informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus, standartus,
rekomendacijas ir gerosios patirties dokumentus, priimtus pagal
§i reglamenty. Paskelbtoji jstaiga saugo veiksmy, kuriais ji
informuoja savo darbuotojus, dokumentacijq.

2. KOKYBES VALDYMO REIKALAVIMALI

2.2.  Paskelbtosios jstaigos ir jy subrangovams kokybeés
valdymo sistemoje turi biti atkreipiamas démesys bent i Siuos
dalykus:

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams
politika;

— sprendimy priémimo procesg atsizvelgiant | auksciausios
vadovybés ir kity paskelbtosios jstaigos darbuotojy uzduotis,
atsakomybe ir vaidmeni;

— dokumenty kontrolg;

— jrasy kontrolg;

— valdymo persvarstyma;

— vidaus auditg;

— taisomuosius ir prevencinius veiksmus;
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— skundus ir apeliacijas.

Pakeitimas

— skundus ir apeliacijas;

— testinis mokymas.

Pakeitimas 295

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3.1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

3.1.1.  Paskelbtoji istaiga turi buti pajégi atlikti visas uzduotis,
kurios jai paskirtos remiantis $iuo reglamentu vadovaujantis
auks¢iausio laipsnio profesiniu saziningumu ir reikiama technine
kompetencija konkrecioje srityje, nesvarbu, ar tas uzduotis
vykdo pati paskelbtoji jstaiga, ar jos vykdomos jos vardu ir jos
atsakomybe.

Visy pirma ji turi turéti reikalingy darbuotojy ar prieiga prie
visos jrangos ir priemoniy, kurios leisty tinkamai atlikti
technines ir administravimo uZzduotis, susijusias su atitikties
vertinimo veikla, kuriai atitikties vertinimo jstaiga buvo

paskelbta.

Tam jstaiga turi turéti pakankama skai¢iy moksliniy darbuotojy,
turiniy pakankamai patirties ir Ziniy vertinti prietaisy, dél kuriy
jstaigai suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas, medicininj
tinkamuma ir veiksmingumga, atsiZvelgiant i $io reglamento
reikalavimus ir ypac i I priede i8déstytus reikalavimus.

Pakeitimas

3.1.1.  Paskelbtoji istaiga ir jos subrangovai turi biti pajégiis
atlikti visas uzduotis, kurios jai paskirtos remiantis Siuo
reglamentu vadovaujantis auk$¢iausio laipsnio profesiniu s3zi-
ningumu ir reikiama technine kompetencija konkrecioje srityje,
nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo pati paskelbtoji istaiga, ar jos
vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe. Pagal 35 straipsnj
atliekama Sio reikalavimo stebésena, siekiant uZtikrinti, kad jis
biity reikiamos kokybés.

Visy pirma ji turi turéti reikalingy darbuotojy ar prieiga prie
visos jrangos ir priemoniy, kurios leisty tinkamai atlikti
technines, mokslines ir administravimo uZzduotis, susijusias su
atitikties vertinimo veikla, kuriai atitikties vertinimo jstaiga buvo
paskelbta.

Tam jistaiga nuolatos turi turéti pakankama skaiciy moksliniy
darbuotojy, turin¢iy pakankamai patirties, diplomg suteikiantj
universitetinj iSsilavinimg ir reikalingy Ziniy vertinti prietaisy,
dél kuriy jstaigai suteiktas paskelbtosios jstaigos statusas,
medicininj tinkamumga ir veiksmingumg, atsiZvelgiant | Sio
reglamento reikalavimus ir ypac i I priede iSdéstytus reikalavi-
mus.

Paprastai naudojamasi nuolatiniy darbuotojy paslaugomis,
taciau pagal 30 straipsnj paskelbtosios jstaigos specialioms
uZduotims gali laikinai samdyti iSorés ekspertus, jeigu gali
vieSai paskelbti Siy eksperty sqrasy, jy interesy deklaracijas ir
konkrecias uZduotis, uZ kurias jie atsakingi.

Paskelbtosios jstaigos visose susijusio medicinos prietaiso
gamybos vietose bent kas metus atlikti patikrinimus, apie
kuriuos i§ anksto nepranesama.

UzZ vertinimo uZduotis atsakinga paskelbtoji jstaiga pranesa
kitoms valstybéms naréms apie kasmet atliekamy patikrinimy
rezultatus. Sie rezultatai jrasomi j ataskaitq.
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3.1.2.  Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procedi-
rai ir kiekvienai gaminiy rasiai ar kategorijai, dél kurios jstaigai
suteiktas paskelbtosios istaigos statusas, paskelbtoji istaiga turi
turéti savo organizacijoje biitinus administracinius, techninius ir
mokslo darbuotojus, turin¢ius techniniy Ziniy ir pakankamai
patyrusius medicinos prietaisy ir atitinkamy technologijy srityse
atitikties  vertinimo uZzduotims atlikti, jskaitant klinikiniy
duomeny vertinimag.

3.1.3.  Paskelbtoji jstaiga turi aiskiai patvirtinti dokumentais
darbuotojy, ijtraukty i atitikties vertinimo veiklg, pareigas,
atsakomybe ir jgaliojimus ir informuoti darbuotojus apie tai.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

Personalas taip pat turi jvertinti susijusios kompetentingos
nacionalinés valdZios institucijos kasmet atlieckamus patikri-
nimus.

3.1.2.  Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procedi-
rai ir kiekvienai gaminiy rasiai ar kategorijai, dél kurios jstaigai
suteiktas paskelbtosios istaigos statusas, paskelbtoji istaiga turi
turéti savo organizacijoje biitinus administracinius, techninius ir
mokslo darbuotojus, turin¢ius medicinos, techniniy ir, kai
reikia, farmakologijos Ziniy ir pakankamai patyrusius medici-
nos prietaisy ir atitinkamy technologijy srityse atitikties
vertinimo uzduotims atlikti, jskaitant klinikiniy duomeny
vertinimg arba subrangovo atlikto vertinimo jvertinamg.

3.1.3.  Paskelbtoji jstaiga turi aiskiai patvirtinti dokumentais
darbuotojy, jskaitant subrangovy ir pavaldZiyjy jstaigy
darbuotojus ir iSorés ekspertus, jtraukty | atitikties vertinimo
veikly, pareigas, atsakomybe ir ijgaliojimus ir informuoti
darbuotojus apie tai.

3.1.3.a.  Paskelbtoji jstaiga leidZia Komisijai ir kitoms
Salims, jei jos to praso, susipaZinti su atitikties vertinimo
veikloje dalyvaujanciy savo darbuotojy ir jy kompetencijos
sgrasu. Sis sgrasas yra atnaujinamas.

Pakeitimas 296

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3.2 punktas

Komisijos siilomas tekstas

3.2.1.  Paskelbtoji jstaiga nustato ir dokumentais jformina
atitikties vertinimo veikla uZsiimanc¢iy asmeny kvalifikacijos
kriterijus bei jy atrankos ir igaliojimy suteikimo procediiras
(Zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir reikiama
parengimg (pirminis ir testinis mokymas). Kvalifikacijos kriterijai
apima jvairius atitikties jvertinimo proceso funkcijas (pvz.,
auditas, gaminio jvertinimas ir (arba) bandymas, projektavimo
dokumenty rinkinys (dokumenty persvarstymas), sprendimy
priémimas), taip pat prietaisus, technologijas ir sritis (pvz.,
biologinis suderinamumas, sterilizavimas, Zmogaus ir gyviininés
kilmés audiniai ir lIgstelés, klinikinis jvertinimas), jtrauktus
i paskyrimo apréptj.

3.2.2.  Kvalifikacijos kriterijai yra susije su paskelbtosios
istaigos paskyrimo apréptimi pagal veiklos srities aprasyma,
kurj valstybés narés naudoja praneSime, kaip nurodyta
33 straipsnyje, kurioje pateikiama pakankamai i$sami informa-
cija apie reikalaujama kvalifikacija pagal veiklos srities aprasymo
poskyrius.

Pakeitimas

3.2.1.  MPKG nustato ir dokumentais jformina auksto lygio
kompetencijos principus ir atitikties vertinimo veikla uZsiiman-
¢iy asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy
suteikimo procediiras (Zinios, patirtis ir kita reikalaujama
kompetencija) ir reikiamg parengimg (pirminis ir testinis
mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima jvairius atitikties
jvertinimo proceso funkcijas (pvz., auditas, gaminio jvertinimas
ir (arba) bandymas, projektavimo dokumenty rinkinys (doku-
menty persvarstymas), sprendimy priémimas), taip pat prietai-
sus, technologijas ir sritis (pvz., biologinis suderinamumas,
sterilizavimas, zmogaus ir gyvininés kilmés audiniai ir lastelés,
klinikinis jvertinimas, rizikos valdymas), jtrauktus i paskyrimo
aprépt.

3.2.2.  Kuvalifikacijos kriterijai yra susije su paskelbtosios
istaigos paskyrimo apréptimi pagal veiklos srities apraSyma,
kurj valstybés narés naudoja praneSime, kaip nurodyta
33 straipsnyje, kurioje pateikiama pakankamai i$sami informa-
cija apie reikalaujamga kvalifikacija pagal veiklos srities aprasymo
poskyrius.
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Specialieji kvalifikacijos kriterijai nustatomi biologinio suderina-
mumo aspekty vertinimui, klinikiniam jvertinimui ir jvairiy tipy
sterilizavimo procesams atlikti.

3.2.3.  Darbuotojai, atsakingi uz jgaliojimy kitiems darbuoto-
jams suteikimg atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla, ir
darbuotojai, atsakingi uZ galutinj svarstyma ir sprendimy
priémimg dél sertifikavimo, jdarbinami pacioje paskelbtojoje
istaigoje ir negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai turi turéti
jrodyty Ziniy ir patirties Siais klausimais:

— Sajungos medicinos prietaisy teisés aktai ir atitinkamos
gairés;

— atitikties jvertinimo procediros pagal §i reglamenta;

— plataus pobtidzio medicinos prietaisy technologijos, medici-
nos prietaisy pramoné, medicinos prietaisy projektavimas ir
gamyba;

— paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema ir su tuo
susijusios procediiros;

— kvalifikacijos tipas (Zinios, patirtis ir kitokia kompetencija),
reikalaujamas atitikties vertinimui, susijusiam su medicinos
prietaisais, atlikti bei atitinkami kvalifikaciniai kriterijai;

— parengimas, tinkamas darbuotojams, dalyvaujantiems su
medicinos prietaisais susijusioje atitikties vertinimo veikloje;

— jghdziai rengti sertifikatus, jraSus ir ataskaitas, kuriais
jrodoma, kad atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Pakeitimas

Specialieji kvalifikacijos kriterijai nustatomi biologinio suderina-
mumo aspekty, saugos vertinimui, klinikiniam jvertinimui ir
jvairiy tipy sterilizavimo procesams atlikti.

3.2.3.  Darbuotojai, atsakingi uz jgaliojimy kitiems darbuoto-
jams suteikimg atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla, ir
darbuotojai, atsakingi uz galutinj svarstyma ir sprendimy
priémimg deél sertifikavimo, jdarbinami pacioje paskelbtojoje
istaigoje ir negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai turi biiti
jrode, kad turi 7Ziniy ir patirties Siais klausimais:

— Sajungos medicinos prietaisy teisés aktai ir atitinkamos
gairés;

— atitikties jvertinimo procediros pagal §i reglaments;

— plataus pobtidzio medicinos prietaisy technologijos, medici-
nos prietaisy pramoné, medicinos prietaisy projektavimas ir
gamyba;

— paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema ir su tuo
susijusios procediiros;

— kvalifikacijos tipas (Zinios, patirtis ir kitokia kompetencija),
reikalaujamas atitikties vertinimui, susijusiam su medicinos
prietaisais, atlikti bei atitinkami kvalifikaciniai kriterijai;

— parengimas, tinkamas darbuotojams, dalyvaujantiems su
medicinos prietaisais susijusioje atitikties vertinimo veikloje;

— jghdziai rengti sertifikatus, jraus ir ataskaitas, kuriais
jrodoma, kad atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.

— atitinkama bent trejy mety darbo paskelbtojoje jstaigoje
patirtis atitikties vertinimo srityje;

— bent trejy mety pakankamas darbo staZas ir (arba) patirtis
atliekant atitikties vertinimus pagal $j reglamentg arba
anksciau taikytas direktyvas paskelbtojoje jstaigoje; Pa-
skelbtosios jstaigos darbuotojai, kurie dalyvauja priimant
sprendimus dél sertifikavimo, neturéjo dalyvauti atitikties
vertinime, dél kurio turi biiti priimtas sertifikavimo
sprendimas.
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3.2.4.  Paskelbtosios jstaigos turi turéti pakankamai darbuo-
tojy, turinciy kliniking patirtj. Sie darbuotojai paskelbtosios
jstaigos nuolat jtraukiami | sprendimy priémimo procesa,
siekiant:

nimg, atlikt3 gamintojo, ir nustatyti tinkamai kvalifikuotus
specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy
Sio reglamento reikalavimy, deleguotyjy teisés akty ir (arba)
jgyvendinimo teisés akty, darniyjy standarty, BTS ir
rekomendaciniy dokumenty ir uZtikrinti, kad iSorés kliniki-
niai ekspertai baty visiskai informuoti apie jy vertinimo ir
teikiamy patarimy aplinkybes ir pasekmes;

— turéti galimybe apsvarstyti gamintojo klinikinio jvertinimo
klinikinius duomenis su gamintoju ir iSorés klinikiniais
ekspertais ir tinkamai nukreipti iSorés klinikiniy ekspertus
vertinant klinikinj jvertinima;

— turéti galimybe moksliskai gincyti pateiktus klinikinius
duomenis ir klinikiniy eksperty atlikta gamintojo klinikinj
jvertinimo vertinima;

— sugebéti uztikrinti klinikiniy eksperty atlikty klinikiniy
vertinimy palyginamumg ir nuosekluma;

— sugebéti pateikti priimti objektyvy klinikinj sprendima dél
gamintojo klinikinio jvertinimo vertinimo ir teikti rekomen-
dacijas paskelbtosios jstaigos sprendimus priiman¢iam
asmeniui.

2013 m. spalio 22 d., antradienis

Pakeitimas

3.2.4.  Klinikiniai ekspertai: paskelbtosios jstaigos turi turéti
pakankamai darbuotojy, turin¢iy klinikiniy bandymy projekta-
vimo, medicinos statistikos, klinikinio pacienty valdymo, geros
klinikinés praktikos klinikiniy bandymy srityje patirtj. Pa-
prastai naudojamasi nuolatiniy darbuotojy paslaugomis,
taciau pagal 30 straipsnj paskelbtosios jstaigos specialioms
uZduotims gali laikinai samdyti iSorés ekspertus, jeigu gali
vieSai paskelbti Siy eksperty sqrasg ir konkredias uZduotis, uz
kurias jie atsakingi. Sie darbuotojai paskelbtosios jstaigos
nuolat jtraukiami j sprendimy priémimo process, siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant klinikinio veiks-

gamintojo, ir nustatyti tinkamai kvalifikuotus specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius ekspertus dél atitinkamy
Sio reglamento reikalavimy, deleguotyjy ir (arba) igyvendi-
nimo akty, darniyjy standarty, BTS ir rekomendaciniy
dokumenty ir uztikrinti, kad iSorés klinikiniai ekspertai biity
visiskai informuoti apie jy vertinimo ir teikiamy patarimy
aplinkybes ir pasekmes;

— turéti galimybe apsvarstyti planuojamo tyrimo struktiiros,
klinikinio veiksmingumo tyrimo plany ir pasirinktos
kontrolés intervencijos pagrindimg su gamintoju ir iSorés
klinikiniais ekspertais ir tinkamai nukreipti iSorés klinikinius
ekspertus vertinant klinikinj jvertinima;

— turéti galimybe moksliskai gincyti pateiktus klinikinio
veiksmingumo tyrimo planus ir klinikinius duomenis bei

vertinimg;

— sugebéti uztikrinti klinikiniy eksperty atlikty klinikiniy
vertinimy palyginamumg ir nuosekluma;

— sugebéti priimti objektyvy klinikinj sprendima dél gamintojo
klinikinio jvertinimo vertinimo ir teikti rekomendacijas
paskelbtosios jstaigos sprendimus priimanc¢iam asmeniui;

— uZtikrinti savarankiskumg bei objektyvumg ir atskleisti
galimus interesy konfliktus.
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3.2.5.  Darbuotojai, atsakingi uZ su produktu susijusig
perZiiirg (pvz., projekto dokumenty perzitirg, techniniy doku-
menty perZiira ar tipo patikrinimg, jskaitant tokius aspektus,
kaip antai klinikinio jvertinimo, biologinés saugos, sterilizavimo
ir programinés jrangos validavimo), turi turéti tokia jrodytgq
kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj
arba lygiaverte kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje,
pvz., medicinos, gamtos moksly, inZinerijos;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty
ar susijusiuose sektoriuose (pvz., pramonés, audito, sveikatos
priezitiros, moksliniy tyrimy patirtis), o dveji metai Sios
patirties turi biiti projektavimo, gamybos, bandymy ar
prietaiso naudojimo arba technologijy, kurias reikia jvertinti,
ar susijusiy su moksliniais aspektais, kuriuos reikia jvertinti,
patirtis;

— reikiamy Ziniy apie bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, nustatytus 1 priede, taip pat susijusius
deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo teisés aktus, darniuo-
sius standartus, BTS ir rekomendacinio pobtidzio dokumen-
tus;

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy
medicinos prietaisy standarty ir gairiy dokumenty srityse;

3.2.6.  Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo
sistemy audita, turi turéti Sig patvirtintg kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj
arba lygiaverte kvalifikacija atitinkamoje studijy srityje,
pvz., medicinos, gamtos moksly, inZinerijos;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitros produkty
ar susijusiuose sektoriuose (pvz., pramongs, audito, sveikatos
priezitiros, moksliniy tyrimy), o dvejy mety patirtis turi biiti
kokybés valdymo srityje;

Pakeitimas

3.2.5.  Produkto vertintojai: darbuotojai, atsakingi uz su
produktu susijusias perZiiiras (pvz., projekto dokumenty
perziiirg, techniniy dokumenty perzifira ar tipo patikrinima,
jskaitant tokius aspektus, kaip klinikinio jvertinimo, biologinés
saugos, sterilizavimo ir programinés jrangos validavimo), turi
turéti tokig tinkamg kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj
arba lygiaverte atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inZinerijos, kvalifikacijg;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitros produkty
ar susijusiuose sektoriuose (pvz., pramongs, audito, sveikatos
priezitiros, moksliniy tyrimy patirtis), o i jy — dvejy mety
patirtj projektavimo, gamybos, bandymy ar prietaiso
naudojimo (kaip numatyta atitinkamai nepatentuoty
prietaisy grupei) arba technologijy, kurias reikia jvertinti,
ar susijusiy su moksliniais aspektais, kuriuos reikia jvertinti,

srityje;

— reikiamy Ziniy apie bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, nustatytus 1 priede, taip pat susijusius
deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo aktus, darniuosius
standartus, BTS ir rekomendacinio pobidzio dokumentus;

— kvalifikacijq techninéje ar mokslinéje srityje (pvz., sterili-
zacijos, biologinio suderinamumo, gyviiny audiniy, Zmo-
gaus audiniy, programinés jrangos, funkcinés saugos,
klinikinio jvertinimo, elektros saugos, pakavimo);

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy
medicinos prietaisy standarty ir gairiy dokumenty srityse;

— reikiamy Ziniy ir patirties klinikinio vertinimo srityje.

3.2.6.  Auditorius: darbuotojai, atsakingi uz gamintojo koky-
bés uZtikrinimo sistemy auditg, turi turéti tokig tinkamg
kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar techninio koledZo laipsnj
arba lygiaverte atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inZinerijos, kvalifikacijg;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty
ar susijusiuose sektoriuose (pvz., pramongs, audito, sveikatos
priezitiros, moksliniy tyrimy), o dvejy mety patirtis turi biiti
kokybés valdymo srityje;
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Pakeitimas

— reikiamas Zinias technologijy srityje, kaip apibréita
Tarptautinio akreditacijos forumo (IAF)/Europos akredi-
tacijos tarybos (EAC) kody arba lygiaverte sistema;

Pakeitimas 297

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3.4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

3.4. Subrangovai ir i§orés ekspertai

3.4.1.  Nepazeidziant apribojimy, nustatyty 3.2 punkte,
paskelbtosios jstaigos gali sudaryti subrangos sutartis dél aiskiai
apibrézty atitikties vertinimo veiklos daliy. Kokybés valdymo
sistemy audity ar su visu produktu susijusiy perzitiry atlikimas
pagal subrangos sutartis yra draudziamas.

3.4.2.  Jeigu paskelbtoji istaiga uzsako subrangos budu atlikti
atitikties vertinimo veiklg organizacijai ar atskiram asmeniui, ji
turi turéti savo politikg, pagal kurig aprasomos salygos, kuriomis
subrangos sutar¢iy sudarymas gali vykti. Bet kokia subranga arba
konsultacijos su iSorés ekspertais turi bati tinkamai dokumen-
tuotos ir turi biiti sudarytas raytinis susitarimas, kuriame, be
kita ko, yra konfidencialumo ir interesy konflikto nuostatos.

3.4.3.  Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atlikti
atitikties jvertinima, ypa¢ dél naujy, invaziniy ir implantuoja-
myjy medicinos prietaisy ar technologijy, paskelbtoji istaiga turi
turéti atitinkama savo kompetencija kiekvienoje produkty srityje,
kuriai jstaiga yra paskirta organizuoti atitikties vertinima, kad
patikrinty eksperty nuomoniy tinkamuma ir pagristuma ir
priimty sprendimg dél sertifikavimo.

Pakeitimas

3.4. Subrangovai ir iorés ekspertai

3.4.1.  Nepazeidziant apribojimy, nustatyty 3.2 punkte,
paskelbtosios jstaigos gali sudaryti subrangos sutartis dél aiskiai
apibréezty atitikties vertinimo veiklos daliy, ypa¢ kai tam
nepakanka klinikinés patirties. Kokybés valdymo sistemy
audity ar su visu produktu susijusiy perzitiry atlikimas pagal
subrangos sutartis yra draudZiamas.

3.4.2.  Jeigu paskelbtoji istaiga uzsako subrangos bidu atlikti
atitikties vertinimo Veiklg organizacijai ar atskiram asmeniui, ji
turi turéti savo politikg, pagal kurig aprasomos salygos, kuriomis
subrangos sutar¢iy sudarymas gali vykti. Bet kokia subranga arba
konsultacijos su iSorés ekspertais turi bati tinkamai dokumen-
tuotos, vieSai skelbiamos, taip pat sudaromas rasytinis
susitarimas, kuriame, be kita ko, yra konfidencialumo ir interesy
konflikto nuostatos.

3.4.3.  Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atlikti
atitikties jvertinima, ypa¢ dél naujy, invaziniy ir implantuoja-
myjy medicinos prietaisy ar technologijy, paskelbtoji jstaiga turi
turéti atitinkama savo kompetencija kiekvienoje produkty srityje,
kiekvienoje gydymo ar medicinos specializacijos srityje, kuriai
jstaiga yra paskirta organizuoti atitikties vertinima, kad
patikrinty eksperty nuomoniy tinkamuma ir pagristuma ir
priimty sprendimg dél sertifikavimo.

3.44a. Apie 3.4.2 ir 3.44 punktuose nurodytq politikg ir
procediiras praneSama nacionalinei valdZios institucijai pries
sudarant bet kokig subrangos sutartj.
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Pakeitimas 298

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3 dalies 3.5 punkto 3.5.2 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

3.5.2.  Ji persvarsto savo darbuotojy kompetencija ir nustato
mokymo poreikius siekiant iSlaikyti reikiamo lygio kvalifikacija
ir Zinias.

Pakeitimas

3.5.2.  Ji persvarsto savo darbuotojy kompetencija, nustato
mokymo poreikius ir uZtikrina, kad biity imamasi atitinkamuy
biitiny priemoniy, siekiant islaikyti reikiamo lygio kvalifikacijg ir
Zinias.

Pakeitimas 299

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3.5 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

3.5.a.  Papildomi reikalavimai specialioms paskelbtosioms
jstaigoms

Specialios paskelbtosios jstaigos turi turéti pakankamai
nuolatiniy darbuotojy, turindiy klinikiniy bandymy projekta-
vimo, medicinos statistikos, klinikinio pacienty valdymo, geros
klinikinés praktikos klinikiniy bandymy ir farmakologijos
srities patirties. Paprastai naudojamasi nuolatiniy darbuotojy
paslaugomis, tadiau pagal 30 straipsnj paskelbtosios jstaigos
specialioms uZduotims gali laikinai samdyti iSorés ekspertus,
jeigu gali vieSai paskelbti Siy eksperty sgrasq ir konkretias
uZduotis, u? kurias jie atsakingi. Sie darbuotojai paskelbtosios
istaigos nuolat jtraukiami j sprendimy priémimo procesq,
siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant klinikinio
veiksmingumo tyrimo planus ir klinikinj jvertinimg,
atliktg gamintojo, ir nustatyti tinkamai kvalifikuotus
specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius ekspertus dél atitin-
kamy Sio reglamento reikalavimy, deleguotyjy ir (arba)
igyvendinimo akty, darniyjy standarty, BTS ir rekomen-
ekspertai biity visiskai informuoti apie jy vertinimo ir
teikiamy patarimy aplinkybes ir pasekmes;
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Pakeitimas

— turéti galimybe apsvarstyti planuojamo tyrimo struktiiros,

klinikinio veiksmingumo tyrimo plany ir pasirinktos
kontrolés intervencijos pagrindimg su gamintoju ir isorés

klinikiniais ekspertais ir tinkamai nukreipti iSorés klini-
kinius ekspertus vertinant klinikinj jvertinimg;

turéti galimybe moksliskai ginlyti pateiktus klinikinio
veiksmingumo tyrimo planus ir klinikinius duomenis bei
klinikiniy eksperty atliktq gamintojo klinikinj jvertinimo
vertinimg;

sugebéti uZtikrinti klinikiniy eksperty atlikty klinikiniy
vertinimy palyginamumg ir nuoseklumg;

sugebéti priimti objektyvy klinikinj sprendimq dél gamin-
tojo klinikinio jvertinimo vertinimo ir teikti rekomendaci-
jas paskelbtosios jstaigos sprendimus priimanciam
asmeniui;

— iSmanyti veikligsias medZiagas;

— uZtikrinti savarankiskumg bei objektyvumg ir atskleisti

galimus interesy konfliktus.

3.5a 2.  Specialiy paskelbtyjy jstaigy produkty specialistai

Darbuotojai, atsakingi uZz 43a straipsnyje nurodyty prietaisy
su produktu susijusig perZiiirg (pvz., projekto dokumenty
perZiiirg, techniniy dokumenty perZiiirg ar tipo patikrinimg),
turi turéti tokig patvirtintqg produkty specialisto kvalifikacijg:

— produkty vertintojy atveju, atitikti pirmiau nurodytus

reikalavimus;

— turéti aukstg mokslo laipsnj su medicinos prietaisais

susijusioje srityje arba turéti atitinkamg SeSeriy mety
darbo medicinos prietaisais srityje ar susijusiuose sekto-
riuose patirtj;

— sugebéti nustatyti produkty, priklausanciy produkty

kategorijoms, kuriy specialistai jie yra, pagrindinius
keliamus pavojus neturint iSankstinés nuorodos j gaminto-
jo specifikacijas ar rizikos analizes;

— sugebéti jvertinti pagrindinius reikalavimus, nesant dar-

niyjy arba nustatyty nacionaliniy standarty;
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— profesiné patirtis turéty biiti jgyta dirbant su pirmgja
produkty kategorija, kuria yra paremta jy kvalifikacija ir
kuri yra susijusi su produkty kategorija, dél kuriy yra
paskirta paskelbtoji jstaiga, ir ji turéty suteikti pakanka-
mai Ziniy ir patirties, kad biity galima iSsamiai iSnagrinéti
projektavimo, patvirtinimo ir patikrinimo bandymus ir
klinikinj naudojimg, gerai suprantant prietaiso gamybq,
bandymus, klinikinj naudojimq ir su juo susijusig rizikg;

— trilkstama profesiné patirtis, susijusi su tolesnémis
produkty kategorijomis, kurios glaudZiai susijusios su
pirmgja produkty kategorija, gali biiti pakeiciama vidaus
mokymy apie atskirus produktus programomis;

— produkty specialisty, turinciy kvaltﬁkaa;q specmluyq
technologtm, tokiy katp sterilizavimas, Zmogaus ir gyvii-
ninés kilmés audiniai ir lgstelés, deriniy produktai, srityje,
profesiné patirtis turéty biiti jgyta specialiosios technolo-
gijos srityje, susijusioje su paskelbtosios jstaigos paskyri-
mo apréptimi.

Kiekvienai produkty kategorijai speciali paskelbtoji jstaiga
turi turéti ne maZiau kaip du produkty specialistus (is jy
vienas nuolatinis), kurie perZiiréty 41a straipsnio (naujas)
pirmoje pastraipoje nurodytus prietaisus. Ty prietaisy atveju
turi biiti nuolatiniy produkty specialisty, dirbantiy nustaty-
tose technologijy srityse (produkty deriniai, sterilizavimas,
Zmogaus arba gyviininés kilmés audiniai ir Igstelés), kurias
apima paskelbimo taikymo sritis.

3.5a 3.  Produkty specialisty mokymas

Produkty specialistams rengiami ne trumpesni nei 36 val.
mokymai medicinos prietaisy, medicinos prietaisus reglamen-
tuojanciy reglamenty, vertinimo ir sertifikavimo principy
klausimais, taip pat ir pagaminty produkty patikros mokymas.

Paskelbtoji jstaiga, siekdama, kad produkty specialistas biity
kvalifikuotas, uZtikrina, kad jam biity surengti reikiami
mokymai apie atitinkamas procediiras, susijusias su paskelb-
tosios jstaigos kokybés valdymo sistema, ir jis, pries jgydamas
kvalifikacijg savarankiskai atlikti perZiiras, jyykdyty mokymo
plang, pagal kurj kaip stebétojas dalyvauty pakunkamame
skaiCiuje projekto dokumenty perZiiiry, atlikty perZiiiras
priZiiirimas ir biity tarpusavyje vertinamas.
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Kiekvienos produkty kategorijos, dél kurios siekiama gauti
kvalifikacijg, atveju paskelbtoji jstaiga privalo pateikti jro-
dymg, kad turima reikiamy Ziniy apie kiekvienos kategorijos
produktus. Pirmosios produkty kategorijos atveju turi biiti
uzbaigti ne maZiau kaip penki projekty dokumenty rinkiniai
(bent du iS jy turi biiti pirminés paraiSkos ar dideli
sertifikavimo iSplétimai). Tolesnés kvalifikacijos papildomy
produkty kategorijy atvejais turi biiti pateikta jrodymy, kad
turima pakankamai su produktu susijusiy Ziniy ir patirties.

3.5a 4.  Produkty specialisty prieZiiiros kvalifikacija

Produkty specialisty kvalifikacija perZiiirima kiekvienais
metais. Turi biiti parodyta, kad atlikta ne maZiau kaip
keturios projekto dokumenty perZiiiros, nepriklausomai nuo
produkty kategorijy, kuriy atZvilgiu suteikta kvalifikacija,
skailiaus, skaiciuojant pagal keturiy mety slenkamgjj vidurkj.
Dideliy patvirtinto projekto pakeitimy perZiiiroms (ne visis-
kiems projekto patikrinimams) ir priZilirimoms perZiiiroms
taikomas 50 proc. koeficientas.

Produkty specialistas privalo nuolat pateikti jrodymy, kad turi
naujausiy Ziniy apie produktus ir perZiiiry, susijusiy su
visomis produkty kategorijomis, kuriy atZvilgiu yra suteikta
kvalifikacija, patirties. Jis turi parodyti, kad dalyvavo kasme-
tiniuose mokymuose, susijusiuose su naujausiu reglamenty
statusu, atitinkamais rekomendaciniais dokumentais, kliniki-
niu jvertinimu, veiksmingumo jvertinimu ir BTS reikalavi-
mais.

Jei kvalifikacijai atnaujinti reikalingi reikalavimai nejvykdomi,
kvalifikacija sustabdoma. Tuomet pirmoji tolesné projekto
dokumenty perZiiira atlickama priZiarint ir pakartotiné
kvalifikacija patvirtinama remiantis Sios perZiiiros rezultatais.

Pakeitimas 300

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 4.1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

4.1. Paskelbtosios jstaigos sprendimy priémimo procesas turi
biiti aiskiai pagristas dokumentais, jskaitant atitikties
vertinimo sertifikaty i§davimo proceso, galiojimo sustabdy-
mo, galiojimo sustabdymo panaikinimo, galiojimo panai-
kinimo ar atsisakymo juos i§duoti, jy keitimo ar apribojimo
ir papildymy isdavimo.

Pakeitimas

4.1. Paskelbtosios jstaigos sprendimy priémimo procesas yra
skaidrus ir aiskiai pagristas dokumentais ir jo rezultatai
skelbiami vieSai, iskaitant atitikties vertinimo sertifikaty
isdavimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo, panaikinimo ar atsisakymo juos isduoti, jy
keitimo ar apribojimo ir papildymy i§davimo procesus.
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Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 4.3 punktas
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4.3, Paskelbtoji istaiga turi dokumentais pagristas procediras,
apimancias bent:

— atitikties jvertinimo paraiska, pateikta gamintojo arba jo
jgalioto atstovo,

— paraiskos nagringjimg, iskaitant dokumenty i§samumo,
produkto priskyrimo medicinos prietaisams ir jo klasifika-
vimo patikrinima.

Pakeitimas

4.3.

Paskelbtoji jstaiga turi dokumentais pagristas procediras,

apie kurias informacija skelbiama viesai, apimancias bent:

— atitikties jvertinimo paraiska, pateikta gamintojo arba jo
jgalioto atstovo,

— paraiskos nagrinéjimg, iskaitant dokumenty i§samumo,
produkto priskyrimo medicinos prietaisams ir jo klasifika-
vimo patikrinimg, taip pat rekomenduojamg atitikties
vertinimo atlikimo trukme,

Pakeitimas 302

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 4 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Rekomenduojama paskelbtyjy jstaigy atliekamy atitikties

4a.1.

4a.2.

4a.3.

vertinimy trukmé

Kiekvienam pareiskéjui ir sertifikuotam klientui pa-
skelbtosios jstaigos nustato 1 etapo ir 2 etapo pradinio
audito bei prieZiiiros audito trukme.

Audito trukmé grindZiama, be kita ko, faktiniu
organizacijos darbuotojy skaiCiumi, gamybos procesy
sudétingumu organizacijos viduje, medicinos prietaisy,
kurie jtraukti j auditg, pobiidZiu bei charakteristikomis
ir jvairiomis technologijomis, kurios taikomos gaminant
ir kontroliuojant medicinos prietaisus. Audito trukmé
gali biiti pakoreguota atsizvelgus j tam tikrus svarbius
veiksnius, kurie taikomi tik organizacijai, kuri bus
audituojama. Paskelbtoji jstaiga uZtikrina, kad jokie
audito trukmés pokyciai nepakenkty audito veiksmin-

gumui.

Bet kuris vietoje atlikti suplanuotas auditas negali
trukti trumpiau nei viena auditoriaus darbo diena.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

4a.4. Keliy viety, kurioms taikoma viena kokybés uZtikrinimo
sistema, sertifikavimas negali biiti grindZiamas bandi-
niy émimo sistema.

Pakeitimas 303
Pasiiillymas dél reglamento

VII priedo III dalies 4 punkto 4.4 papunkcio pirmos pastraipos antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
— skirti tiesioginiam saly¢iui su $irdimi, centrine kraujotakos ar — skirti tiesioginiam saly¢iui su $irdimi, centrine kraujotakos ar
centrine nervy sistemomis; tokie prietaisai priskiriami III centrine nervy sistemomis; tokie prietaisai priskiriami III
klasei, klasei, iSskyrus chirurginius siiilus ir kabes,

Pakeitimas 304
Pasiiilymas dél reglamento

VII priedo III dalies 6 punkto 6.7 papunkcio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurie i§ jy Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurie i§ jy
susideda, priskiriami 1l klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai susideda ir kurios aiskiai skirtos iSskirti j Zmogaus organizmg,
nanomedZiagos yra inkapsuliuotos arba suristos tokiu biidu, priskiriami III klasei.

kad jos negali biiti isleidZiamos j paciento ar naudotojo
organizmg, kai prietaisas naudojamas pagal numatytq paskir-

tj.
Pakeitimas 305
Pasiiilymas dél reglamento
VII priedo III dalies 6 punkto 6.8 papunktis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6.8. 20 taisyklé Isbraukta.

Visi prietaisai, skirti aferezei, pvz., aferezés aparatai, jungtys ir
tirpalai, priskiriami III klasei.
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Pakeitimas 306

Pasiiilymas dél reglamento

VII priedo III dalies 6 punkto 6.9 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

6.9. 21 taisyklé

Prietaisai, kuriuos sudaro medZiagos ar medZiagy derinys,
skirti ryti, jkvépti arba patekti j organizmg rektaliniu arba
vaginaliniu biidu ir kurie pasisavinami arba paskleidZiami
Zmogaus organizme, priskiriami III klasei.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas 307

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 3 punkto 3.2 papunkcio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

3.2. Kokybés valdymo sistema turi uZtikrinti, kad prietaisai
atitikty io reglamento nuostatas, taikomas jiems kiekvienu
etapu pradedant projektavimu ir baigiant galutine patikra.
Visos priemonés, reikalavimai bei nuostatos, gamintojo
taikomos jo kokybés valdymo sistemai, turi bati sistemingai
ir tvarkingai iforminti raSytiniais vykdomos politikos ir
procediiry dokumentais, pvz., kokybés programos, kokybés
planai, kokybés vadovai bei kokybés protokolai.

Pakeitimas

3.2. Kokybés valdymo sistema turi uztikrinti, kad prietaisai
atitikty Sio reglamento nuostatas, taikomas jiems kiekvienu
etapu pradedant projektavimu ir baigiant galutine patikra
bei tiekimu. Visos priemonés, reikalavimai bei nuostatos,
gamintojo taikomos jo kokybés valdymo sistemai, turi biiti
sistemingai ir tvarkingai iforminti raSytiniais vykdomos
politikos ir procediiry dokumentais, pvz., kokybés progra-
mos, kokybés planai, kokybés vadovai bei kokybés
protokolai.

Pakeitimas 308

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 3 punkto 3.2 papunkéio antros pastraipos d punkto antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas

— gaminio identifikavimo procedaros, parengtos ir atnaujina-
mos pagal bréZinius, specifikacijas ir kitus reikiamus
dokumentus kiekvienu gamybos etapu;

Pakeitimas

— gaminio identifikavimo ir atsekamumo procediros, pareng-

tos ir atnaujinamos pagal brézZinius, specifikacijas ir kitus
reikiamus dokumentus kiekvienu gamybos etapu;
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Pakeitimas 309

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 4 punkto 4.1 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

4.1. Priezitiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai
laikytysi prievoliy pagal patvirtintg kokybés valdymo
sistema.

Pakeitimas

4.1. Priezitiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai
laikytysi visy prievoliy pagal patvirtintg kokybés valdymo
sistema.

Pakeitimas 310

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 4.4 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtoji jstaiga atsitiktine tvarka i§ anksto nepranesusi atlicka
gamintojo gamyklos ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba)
subrangovy patikrinimus, kurie gali biiti atliekami kartu su
periodiniu prieZiiiros vertinimu, nurodytu 4.3 skirsnyje, ar biiti
atliekami papildant Sios prieZiiiros vertinimg. Paskelbtoji
jstaiga parengia i§ anksto nepaskelbty tikrinimy plang, kurio
negalima atskleisti gamintojui.

Pakeitimas

Paskelbtoji istaiga atsitiktine tvarka bent kartg per penkerius
metus i§ anksto nepranesusi atlieka kiekvieno gamintojo ir
nepatentuoty prietaisy grupés atitinkamos gamybos vietos ir,
jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patikrinimus.
Paskelbtoji jstaiga parengia i§ anksto nepaskelbty tikrinimy,
kurie atliekami reguliariai, ne maZiau, nei kartg per metus,
plang, kurio negalima atskleisti gamintojui. Tokiy patikrinimy
metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali atlikti ar reikalauti
atlikti bandymus, siekdama patikrinti, ar tinkamai veikia
kokybés valdymo sistema. Ji pateikia gamintojui patikrinimo
ataskaitg kartu su bandymo ataskaita.

Pakeitimas 311

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 4 punkto 4.4 papunkdio trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtoji jstaiga pateikia gamintojui patikrinimo ataskaita, kuri
apima, jei taikoma, bandiniy patikrinimo rezultatus.

Pakeitimas

Paskelbtoji jstaiga pateikia gamintojui patikrinimo ataskaitg, kuri
apima, jei taikoma, bandiniy patikrinimo rezultatus. Si ataskaita
skelbiama viesai.
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Pakeitimas 312

Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 4 punkto 4.5 papunk¢io pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, prieZiiiros vertinime taip
pat pateikiami patvirtinty daliy ir (arba) medZiagy, kurios yra
labai svarbios prietaiso vientisumui, patikrinimo duomenys,
iskaitant, kai tinka, pagaminty ir (arba) pirkty daliy ir (arba)
medZiagy kiekio bei gatavy produkty kiekio suderinamumg.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas 313

Pasiiillymas dél reglamento

VIII priedo 5.3 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtoji jstaiga nagrinéja paraiskg samdydama darbuotojus,
turincius patvirtinty Ziniy ir patirties, susijusios su atitinkamo-
mis technologijomis. Paskelbtoji istaiga gali pareikalauti papildyti
pateikta paraiskg toliau atliekant bandymus ar pateikiant
jrodymus, leidziancius jvertinti atitiktj Sio reglamento reikalavi-
mams. Paskelbtoji jstaiga atlicka tinkamus fizikinius ar labora-
torinius bandymus, susijusius su prietaisu, arba pareikalauja, kad
gamintojas atlikty tokius bandymus.

Pakeitimas

Paskelbtoji jstaiga nagrinéja paraiska samdydama darbuotojus,
turincius patvirtinty Ziniy ir patirties, susijusios su atitinkamo-
mis technologijomis. Paskelbtoji jstaiga uZtikrina, kad gamin-
tojo  paraiSkoje  biity tinkamai  apraSyta  prietaiso
projektavimas, gamyba ir veikimas ir todél biity galima
jvertinti, ar produktas atitinka Siame reglamente nustatytus
reikalavimus. Paskelbtosios jstaigos isreiskia nuomong dél Siy
dalyky atitikties:

— bendrojo produkto aprasymo,

— projektavimo specifikacijy, jskaitant sprendimy, priimty
siekiant jvykdyti pagrindinius reikalavimus, aprasymg,

— sisteminiy procediiry, taikyty vykdant projektavimo pro-
cesq, ir naudoty prietaiso projektavimo kontrolés, stebése-
nos ir tikrinimo metody.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti papildyti pateikta paraiska
toliau atlickant bandymus ar pateikiant jrodymus, leidZiancius
jvertinti atitiktj Sio reglamento reikalavimams. Paskelbtoji jstaiga
atlieka tinkamus fizikinius ar laboratorinius bandymus, susiju-
sius su prietaisu, arba pareikalauja, kad gamintojas atlikty tokius
bandymus.
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Pakeitimas 314
Pasiiilymas dél reglamento

VIII priedo 5 punkto 5.3 a papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

5.3a. III klasés prietaisy atveju dokumenty rinkinj jvertina
vienas i$ tinkamy Klinikiniy eksperty, esantiy sqrase,
kurj parengé MPKG pagal 80 g straipsnj.

Pakeitimas 315
Pasiiillymas dél reglamento

VIII priedo 8 punkto jzanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
8. Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, 8. Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis numatomam
o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 gamintojo apibréZtam medicininio prietaiso gyvavimo
mety nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, ciklui, taCiau ne maZiau nei 10 mety nuo pagaminimo
gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty
pateikti kompetentingoms institucijoms: pateikti kompetentingoms institucijoms:

Pakeitimas 316
Pasiiilymas dél reglamento

IX priedo 7 punkto pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis numatomam gamintojo
o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety apibréZtam medicininio prietaiso gyvavimo ciklui, taciau ne
nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas maZiau nei 10 mety nuo pagaminimo datos, gamintojas arba jo
arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompe- jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms

tentingoms institucijoms: institucijoms:
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Pakeitimas 317

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo A dalies 4 punkto antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, prieZiiira taip pat apima
ir pagaminty ar jsigyty Zaliavy arba labai svarbiy sudedamuyjy
daliy, patvirtinty tam tipui, kiekio ir galutiniy produkty kiekio
deréjimo patikrinimg.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas 318

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo A dalies 6 punkto pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus,
o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety
nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas
arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompe-
tentingoms institucijoms:

Pakeitimas

Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis numatomam gamintojo
apibréZtam medicininio prietaiso gyvavimo ciklui, taciau ne
maZiau nei 10 mety nuo pagaminimo datos, gamintojas arba jo
jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms
institucijoms:

Pakeitimas 319

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo A dalies 7 punkto 7.5 papunkcio jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7.5. Nukrypstant nuo 6 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo
jgaliotasis atstovas maZiausiai penkerius metus nuo to, kai
paskutinis prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo, kad
galéty pateikti kompetentingai institucijai:

Pakeitimas

7.5. Nukrypstant nuo 6 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo
igaliotasis atstovas Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis
numatomam gamintojo apibréZtam medicininio prietaiso
gyvavimo ciklui, taliau ne maZiau nei 10 mety nuo
pagaminimo datos, saugo, kad galéty pateikti kompeten-
tingai institucijai:
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Pakeitimas 320
Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 4 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
4. Paskelbtoji jstaiga atlieka atitinkamus tikrinimus ir bandymus, 4. Paskelbtoji istaiga atlieka atitinkamus tikrinimus ir bandymus,
kad baty nustatyta, ar prietaisas atitinka reglamento kad baty nustatyta, ar prietaisas atitinka reglamento
reikalavimus, patikrindama ir i$bandydama kiekvieng pro- reikalavimus, patikrindama ir i$bandydama kiekvieng pro-
duktg, kaip nurodyta 5 skirsnyje. dukty, kaip nurodyta 5 skirsnyje arba patikrina ar iSbando

gaminius, naudodamasi statistiniu metodu, kaip nurodyta
6 skirsnyje.

Pakeitimas 321
Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 5 a punkto (naujo) pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

5a. Statistiné atitikties patikra

Pakeitimas 322
Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 5 a punkto 5.1 papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5.1. Gamintojas pateikia pagamintus prietaisus, jpakuotus
vienariisése siuntose. Pateikty produkty homogeniskumo
jrodymas jtraukiamas j partijos dokumentacijq.

Pakeitimas 323
Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 5 a punkto 5.2 papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

5.2. IS kiekvienos partijos atsitiktinai parenkamas bandoma-
sis pavyzdys. Bandinj sudarantis produktas yra patikri-
namas atskirai ir atliekami atitinkami fizikiniai ar
laboratoriniai bandymai, apibréiti atitinkamame stan-
darte (standartuose), kaip nurodyta 6 straipsnyje, arba
atliekami lygiaverciai bandymai, siekiant patikrinti, ar
prietaisai atitinka tipg, aprasytg ES tipo patikrinimo
sertifikate, ir Sio reglamento jiems taikomus reikalavi-
mus.
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Pakeitimas 324

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 5 a punkto 5.3 papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

5.3.

Pakeitimas 325

Statistiné gaminiy kontrolé grindZiama poZymiais ir
(arba) kintamaisiais, naudojamais pavyzdZiy atrankos
sistemose, kuriy veikimo charakteristikos uZtikrina
aukstq saugos ir veikimo lygj pagal paZangiausioms
technologijoms taikomus reikalavimus. PavyzdZiy atran-
kos sistemos bus kuriamos vadovaujantis 6 straipsnyje
nurodytais suderintais standartais, atsiZvelgiant j konkre-
ty atitinkamy gaminiy kategorijy pobiidj.

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 5 a punkto 5.4 papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

54.

Pakeitimas 326

Paskelbtoji jstaiga paZenklina arba paZenklino jos
identifikavimo numeriu kiekvieng patvirtintqg prietaisg
ir parengia ES produkty patikrinimo sertifikatg pagal
atliktus bandymus.

Visi partijos gaminiai gali biiti pateikti j rinkg, iSskyrus
tuos imties gaminius, kurie neatitiko reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, atsakinga paskelbtoji jstaiga
privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad ta partija
nebiity pateikta rinkai.

Jei partijos daznai nepatvirtinamos, paskelbtoji jstaiga
gali laikinai sustabdyti statisting patikrg.

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 7 punkto pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Laikotarpiu, kuris trukty ne trumpiau nei penkerius metus, Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis numatomam gamintojo
o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety apibréztam medicininio prietaiso gyvavimo ciklui, taciau ne
nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas maZiau nei 10 mety nuo pagaminimo datos, gamintojas arba jo
arba jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompe- jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms

tentingoms institucijoms: institucijoms:
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Pakeitimas 327

Pasiiilymas dél reglamento

X priedo B dalies 8 punkto 8.4 papunkcio jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

8.4. Nukrypstant nuo 7 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo
igaliotasis atstovas maZiausiai penkerius metus nuo to, kai
paskutinis prietaisas buvo pateiktas rinkai, saugo, kad
galéty pateikti kompetentingai institucijai:

Pakeitimas

8.4. Nukrypstant nuo 7 skirsnio nuostaty, gamintojas ar jo
jgaliotasis atstovas Laikotarpiu, kuris biity bent lygiavertis
numatomam gamintojo apibréZtam medicininio prietaiso
gyvavimo ciklui, taliau ne maZiau nei 10 mety nuo
pagaminimo datos, saugo, kad galéty pateikti kompeten-
tingai institucijai:

Pakeitimas 328

Pasiiilymas dél reglamento

XIII priedo A dalies 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2. Patvirtinimas, kad, esant jprastoms veikimo sglygomis,
prietaiso charakteristikos ir veiksmingumas atitinka I priedo 1
skirsnyje nustatytus reikalavimus, o 3alutinio poveikio ir I priedo
5 skirsnyje nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo
jvertinimas pagristas klinikiniais duomenimis.

Pakeitimas

2. Patvirtinimas, kad, esant jprastoms veikimo sglygomis,
prietaiso charakteristikos ir veiksmingumas atitinka I priedo 1
skirsnyje nustatytus reikalavimus, o Salutinio poveikio ir I priedo
5 skirsnyje nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo
jvertinimas pagristas klinikiniais duomenimis.

Reikia atsiZvelgti ir j nepriklausomy mokslo institucijy ar
medicinos bendroviy duomenis, grindZiamus jy paciy kliniki-
niy duomeny rinkiniais.

Pakeitimas 329

Pasiiilymas dél reglamento

XIII priedo A dalies 5 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

5. Jei tai implantuojamieji prietaisai ir Il klasés prietaisai,
klinikiniai bandymai atliekami, nebent baty pagristai patei-
sinama remtis tik esamais klinikiniais duomenimis. Lygiaver-
tiSkumo jrodymas pagal 4 skirsnj paprastai nelaikomas
pakankamu pagrindimu pagal pirma Sios dalies sakini.

Pakeitimas

5. Jei tai prietaisai pagal 43a straipsnio 1 dalj, iSskyrus
prietaisus, skirtus naudoti trumpgq laikg, klinikiniai bandy-
mai atlickami, nebent biity pagristai pateisinama remtis tik
esamais klinikiniais duomenimis. Lygiavertiskumo jrodymas
pagal 4 skirsnj paprastai nelaikomas pakankamu pagrindimu
pagal pirma Sios dalies sakini.
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Pakeitimas 330

Pasiiilymas dél reglamento

XIII priedo 5 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

5a. Visi klinikiniai duomenys, surinkti gamintojo atliekant
klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai, turéty Dbiiti
prieinami sveikatos prieZiiiros specialistams.

Pakeitimas 331

Pasiiilymas dél reglamento

XIII priedo B dalies 1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

1. Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai yra nuolatinis
procesas, siekiant atnaujinti 49 straipsnyje ir $io priedo
A dalyje nurodytg klinikinj jvertinima ir turi bati gamintojo
prieziiiros po pateikimo rinkai plano dalis. Siuo tikslu
gamintojas aktyviai renka ir vertina klinikinius duomenis,
gautus naudojant Zmoniy organizmuose ar ant jy kiino
prietaisg, kurj leista Zenklinti Zenklu CE, pagal jo numatyta
paskirtj, kaip nurodyta atitinkamoje atitikties jvertinimo
procediiroje siekiant patvirtinti sauga ir veiksminguma per
visa numatoma prietaiso gyvavimo laika, testinj nustatytos
rizikos priimtinumg ir nustatyti kylancia rizika, remiantis
faktiniais jrodymais.

Pakeitimas

1. Klinikinis steb¢jimas po pateikimo rinkai yra nuolatinis
procesas, siekiant atnaujinti 49 straipsnyje ir $io priedo
A dalyje nurodytg klinikinj jvertinima ir turi bati gamintojo
priezifiros po pateikimo rinkai plano dalis. Siuo tikslu
gamintojas aktyviai renka, registruoja 62 straipsnyje nuro-
dytoje budrumo elektroninéje sistemoje ir vertina klinikinius
duomenis, gautus naudojant Zmoniy organizmuose ar ant jy
kiino prietaisg, kurj leista Zenklinti Zenklu CE, pagal jo
numatytg paskirtj, kaip nurodyta atitinkamoje atitikties
jvertinimo procediiroje siekiant patvirtinti sauga ir veiksmin-
gumga per visa numatoma prietaiso gyvavimo laika, testinj
nustatytos rizikos priimtinumg ir nustatyti kylancia rizika,
remiantis faktiniais jrodymais.

Pakeitimas 332

Pasiiilymas dél reglamento

XIII priedo B dalies 3 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

3. Gamintojas iSanalizuoja klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai duomenis ir dokumentais jformina rezultatus klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitoje, kuri
jtraukiama { techninius dokumentus.

Pakeitimas

3. Gamintojas iSanalizuoja klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai duomenis ir dokumentais jformina rezultatus klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitoje, kuri
jtraukiama j techninius dokumentus ir reguliariai siunciama
atitinkamoms valstybéms naréms.
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Pakeitimas

III klasés medicinos prietaisy atveju gamintojo klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitq perZiiiri
treCioji Salis ar iSorés ekspertas, laikantis auksCiausios
mokslinés kompetencijos ir nesaliSkumo principy. PerZiiirai
atlikti gamintojas pateikia atitinkamus duomenis treciajai
Saliai ar iSorés ekspertui. Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai jvertinimo ataskaita ir nepriklausomos jstaigos atlikta
perZiiira jtraukiami j III klasés medicinos prietaisy techninius
dokumentus.

Pakeitimas 333

Pasiiillymas dél reglamento

XIII priedo B dalies 4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

4. Klinikinio stebé¢jimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskai-

49 straipsnyje ir Sio priedo A dalyje, ir i rizikos valdyma,
nurodyta [ priedo 2 skirsnyje. Jeigu, atlikus klinikinj steb¢jima
po pateikimo rinkai nustatomas taisomyjy veiksmy reika-
lingumas, gamintojas juos jgyvendina.

Pakeitimas

4. Klinikinio stebé¢jimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskai-
tos i§vadose ir, kai tinkama, trefiajai Saliai ar iSorés
ekspertui atliekant Sios ataskaitos perZiiirg, kaip nurodyta
3 dalyje, atsizvelgiama | klinikinj jvertinima, nurodyta
49 straipsnyje ir Sio priedo A dalyje, ir i rizikos valdyma,
nurodyta I priedo 2 skirsnyje. Jeigu, atlikus klinikinj stebéjima
po pateikimo rinkai nustatomas taisomyjy veiksmy reika-
lingumas, gamintojas juos igyvendina ir informuoja atitin-
kamas valstybes nares.
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Pakeitimas 334

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I dalies 1 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Kiekvienas klinikinio bandymo etapas, pradedant biitinybe atlikti
tyrimg apsvarstymu ir pagrindimu ir baigiant rezultaty paskel-
bimu, atliekamas pagal pripazintus etikos principus, pavyzdziui,
nustatytuosius Pasaulio gydytojy asociacijos naujausioje Helsin-
kio deklaracijoje dél medicinos moksliniy tyrimy su Zmonémis
etiniy principy, priimtoje Pasaulio gydytojy asociacijos 18-oje
Generalinés asambléjoje 1964 m. Helsinkyje (Suomija) ir
paskutinj kartg i§ dalies pakeistoje 59-oje Pasaulio gydytojy
asociacijos Generalinéje asambléjoje 2008 m. Seule (Koréja)

Pakeitimas

Kiekvienas klinikinio bandymo etapas, pradedant biitinybe atlikti
tyrimg apsvarstymu ir pagrindimu ir baigiant rezultaty paskel-
bimu, atliekamas pagal pripazintus etikos principus, pavyzdziui,
nustatytuosius Pasaulio gydytojy asociacijos naujausioje Helsin-
kio deklaracijoje dél medicinos moksliniy tyrimy su Zmonémis
etiniy principy, priimtoje Pasaulio gydytojy asociacijos 18-oje
Generalinés asambléjoje 1964 m. Helsinkyje (Suomija) ir
paskutinj kartg i§ dalies pakeistoje 59-oje Pasaulio gydytojy
asociacijos Generalingje asambléjoje 2008 m. Seule (Koréja)
Atitiktis minétiesiems principams suteikiama etikos komitetui
atlikus tyrimg. ISsamiy asmeny dalyvavimo klinikiniuose
bandymuose sqlygy reguliavimas turi biiti valstybiy nariy
atsakomybeé.

Pakeitimas 335

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I dalies 2 dalies 2.1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2.1. Klinikiniai bandymai atliekami remiantis tinkamu bandymo
planu, atsizvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias,
ir yra apibréiti taip, kad bty patvirtinti arba paneigti
gamintojo teiginiai apie prietaiso sauga, veiksminguma ir
naudos ir rizikos santykio aspektus, nurodytus 50 straipsnio
1 dalyje; atliekant tuos bandymus reikalingas pakankamas
stebéjimy skaicius, kad biity galima garantuoti mokslinj
ivady pagristuma.

Pakeitimas

2.1. Klinikiniai bandymai atlieckami remiantis tinkamu bandymo
planu, atsizvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias,
ir yra apibrézti taip, kad baty patvirtintas arba paneigtas
prietaiso techninis veiksmingumas, prietaiso klinikiné
sauga ir efektyvumas, kai jis pagal numatytg paskirtj ir
naudojimo instrukcijg naudojamas tikslinéje populiacijo-
je, ir gamintojo teiginiai apie prietaiso saugg, veiksmin-
gumg ir naudos ir rizikos santykio aspektus, nurodytus
50 straipsnio 1 dalyje; atliekant tuos bandymus reikalingas
pakankamas stebéjimy skaicius, kad biity galima garantuoti
mokslinj i§vady pagristuma.
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Pakeitimas 336

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I dalies 2 dalies 2.3 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2.3. Klinikiniai bandymai atliekami panasiomis i jprastas prie-
taiso naudojimo salygomis.

Pakeitimas

2.3. Klinikiniai bandymai atlieckami panasiomis j jprastas prie-
taiso naudojimo salygomis, atsiZvelgiant j numatytq
paskirtj tikslinéje populiacijoje.

Pakeitimas 337

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I dalies 2 punkto 2.7 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

2.7. Klinikinio bandymo ataskaitoje, pasirasytoje praktikuojan-
¢io gydytojo ar kito jgalioto asmens, pateikiamas kritinis
visy klinikinio bandymo metu surinkty duomeny, jskaitant
neigiamus rezultatus, jvertinimas.

Pakeitimas

2.7. Klinikinio bandymo ataskaitoje, pasirasytoje praktikuojan-
¢io gydytojo ar kito atsakingo jgalioto asmens, pateikiami
visi klinikiniai duomenys, surinkti klinikinio bandymo
metu, ir tokiy duomeny kritinis jvertinimas, jskaitant
neigiamus rezultatus.

Pakeitimas 338

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I a dalies (naujos) 1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

1. Neveiksniis asmenys

Neveiksniems asmenims, kurie nedavé informuoto asmens
sutikimo arba neatsisaké jo duoti prieS pasireiSkiant jy
neveiksnumui, klinikiniai bandymai gali biiti atliekami tik
tada, kai be bendryjy sqlygy jvykdomos visos toliau isvardytos
sqlygos:

— Dbuvo gautas teisinio atstovo sutikimas; sutikime nurodoma
numanoma tiriamojo asmens valia ir jis gali biiti atSauktas
bet kuriuo metu nepadarius tiriamajam asmeniui Zalos;

— neveiksnus tiriamasis asmuo pagal susijusios valstybés
narés teisés aktus i tyréjo ar savo teisinio atstovo gavo
tinkamg informacijq, atitinkanciq jo pajégumgq jq suprasti,
apie klinikinj bandymg ir jo teikiamgq rizikgq ir naudg; Sig
informacijq jam suteiké tyréjas arba tyréjo atstovas pagal
susijusios valstybés narés nacionalinés teisés aktus;



C 208/470 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2016 6 10
2013 m. spalio 22 d., antradienis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

— tyréjas laikosi neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris gali
susidaryti nuomong ir jvertinti $ig informacijg, valios
atsisakyti dalyvauti klinikiniame bandyme arba Dbiiti
atSauktam i jo bet kuriuo metu, nors nenurodoma
prieZastis, ir dél to tiriamasis asmuo ar jo teisinis atstovas
neprisiima jokios atsakomybés ir nepatiria jokios Zalos;

— neteikiama jokiy paskatinimy ar finansiniy paskaty,
iSskyrus atlyginimg uZ dalyvavimg klinikiniame bandyme;

— tokie tyrimai yra svarbiis vertinant duomenis, gautus
klinikiniuose bandymuose su asmenimis, galinciais duoti
informuoto asmens sutikimg, arba taikant kitokius tyrimy
metodus;

— tokie tyrimai tiesiogiai susije su klinikine biikle, nuo
kurios kencia susijes asmuo;

— klinikinis bandymas buvo suplanuotas taip, kad kuo
labiau sumaZinty skausmg, diskomfortq, baimg ir bet
kokig kitg numatomg rizikg, susijusig su liga ir jos
vystymosi etapu, o rizikos riba ir patologinés biiklés
laipsnis yra specialiai apibréZti ir nuolatos stebimi;

— tyrimai yra butini skatinti su klinikiniu veiksmingumo
tyrimu susijusiy gyventojy sveikatq ir negali biiti atlieka-
mi su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis;

— yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame bandy-
me bus naudingas neveiksniam asmeniui ir nusvers galimg
rizikg arba bus visai nepavojingas;

— etikos komitetas, turintis patirties, susijusios su konkreciu
susirgimu ir atitinkama pacienty populiacija, arba pasi-
konsultaves dél klinikiniy, etiniy, psichologiniy ir sociali-
niy problemy, susijusiy su konkreiu susirgimu ir
atitinkama pacienty populiacija, pasirasé protokolg;

Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, dalyvauja sutikimo proce-
diiroje.
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Pakeitimas 339
Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo I a dalies (naujos) 2 punktas

Pakeitimas

2. Nepilnameciai

Klinikinis bandymas gali biiti atlickamas tik tada, kai be
bendryjy sqlygy jvykdomos visos toliau iSvardytos sqlygos:

— gautas teisinio atstovo ar teisiniy atstovy rastu duotas

informuoto asmens sutikimas, atitinkantis nuspéjamg
nepilnamecio valig;

gautas informuoto nepilnamecio specialus sutikimas, kai
jis gali savarankiskai duoti sutikimg pagal nacionaling
teisg;

nepilnametis is gydytojo (tyréjo arba tyrimo grupés nario),
apmokyto dirbti su vaikais arba turincio tokio darbo
patirtj, gavo visg svarbig ir pagal jo amZiy ir brandg
pritaikytq informacijg apie tyrimg, susijusig rizikg ir
naudg;

nedarant poveikio antrosios pastraipos nuostatoms, tyréjas
atsiZvelgia j aiskig nepilnamecio, kuris gali susidaryti
nuomong ir jvertinti Sig informacijg, valig atsisakyti
dalyvauti klinikiniame bandyme arba biiti atSauktam i
jo bet kuriuo metu;

neteikiama jokiy paskatinimy ar finansiniy paskaty,
iSskyrus atlyginimg uZ dalyvavimg klinikiniame bandyme;

Sie tyrimai yra tiesiogiai susij¢ su tiriamo nepilnamecio
klinikine biikle, nuo kurios jis kencia, arba jie yra tokio
pobiidZio, kad gali biiti atliekami tik su nepilnameciais;

klinikinis bandymas buvo suplanuotas taip, kad kuo
labiau sumaZinty skausmg, diskomfortg, baimg ir bet
kokig kitq numatomgq rizikg, susijusig su liga ir jos
vystymosi etapu, o rizikos riba ir patologinés biiklés
laipsnis yra specialiai apibréZti ir nuolatos stebimi;

— yra prieZasciy tikétis, kad su tyrimu susijusiy pacienty

kategorija gali gauti tam tikros tiesioginés naudos i
klinikinio bandymo;

laikomasi tam tikry Europos vaisty agentiiros nustatyty
moksliniy rekomendacijy;

paciento interesai visada yra svarbesni uZ mokslo ir
visuomenés interesus;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

— klinikiniu bandymu neatkartojami kiti ta pacia hipoteze
paremti tyrimai ir naudojama paciento amZiui tinkama
technologija;

— etikos komitetas, atlikgs pediatring ekspertiz¢ arba pasi-
konsultaves dél klinikiniy, etiniy, psichologiniy ir sociali-
niy problemy pediatrijos srityje, pasirasé protokolg.

Nepilnametis dalyvauja sutikimo procediiroje, pritaikytoje
pagal jo ar jos amZiy ir brandg. Nepilnameciai, kurie gali
savarankiskai duoti sutikimg pagal nacionaling teisg, taip pat
informuoti duoda specialy sutikimg dalyvauti tyrime.

Jeigu atliekant klinikinj bandymg nepilnametis sulauké
pilnametystés pagal susijusios valstybés narés nacionaling
teisg, siekiant testi klinikinj bandymgq turi buti specialiai
gautas jo informuoto asmens sutikimas.

Pakeitimas 340

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo II dalies 1 punkto 1.11 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

1.11. Klinikinio bandymo plano santrauka (klinikinio bandymo
tikslas (-ai), tiriamyjy asmeny skaicius ir lytis, jy atrankos
kriterijai, tiriamieji asmenys, kuriems nesukako 18 mety,
bandymo atlikimo planas, pavyzdziui, valdomi ir (arba)
randomizuoti tyrimai, planuojamos taikyti klinikinio
bandymo pradzios ir pabaigos datos).

Pakeitimas

1.11. Klinikinio bandymo plano santrauka (klinikinio bandymo
tikslas (-ai), tiriamyjy asmeny skaicius ir lytis, jy atrankos
kriterjjai, tiriamieji asmenys, kuriems nesukako 18 mety,
bandymo atlikimo planas, pavyzdziui, valdomi ir (arba)
randomizuoti tyrimai, planuojamos taikyti klinikinio
bandymo pradzios ir pabaigos datos). Atliekant rando-
mizuotus kontroliuojamus bandymus paprastai gaunami
patikimesni klinikinio efektyvumo ir saugos jrodymai,
todél bet kokio kito projekto arba tyrimo naudojimas
turi biiti pagrjstas. Kontrolés intervencijos pasirinkimas
taip pat turi biiti pagrjstas. Abu pagrindimus parengia
nepriklausomi ekspertai, turintys biiting kvalifikacijq ir
patirtj.

Pakeitimas 343

Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo II dalies 3 punkto 3.1 papunkcio 3.1.3 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

3.1.3. Informacija apie pagrindinj tyréja, tyréja koordinatoriy,
jskaitant jy kvalifikacija, ir tyrimo vieta (-as).

Pakeitimas

3.1.3. Informacija apie pagrindinj tyréja, tyréja koordinatoriy,
jskaitant jy kvalifikacija, ir tyrimo vietg (-as), taip pat
informacija apie uZsakovo ir tiriandios institucijos
sutartj bei iSsamiis duomenys apie finansavimg.
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Pakeitimas 344
Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo II dalies 3 punkto 3.1 papunkcio 3.1.4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3.1.4. Bendras klinikinio bandymo aprasas. 3.1.4. Bendras klinikinio bandymo aprasas atitinkamos Salies
oficialigja kalba.

Pakeitimas 347
Pasiiilymas dél reglamento

XIV priedo II dalies 3 punkto 3.15 a papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3.15a. Tolesnio klinikiniame bandyme dalyvavusiy asmeny
gydymo planas po klinikinio bandymo pabaigos.



