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Komisijos pranesimas dél Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 IX priedo
2.3 ir 3.3 skirsniy taikymo notifikuotyjy jstaigy auditams, atlickamiems vertinant kokybés valdymo
sistemg

(Tekstas svarbus EEE)

(2021/C 8/01)

Teisiniai reikalavimai

Reglamento (ES) 2017/745 (') (toliau — Medicinos priemoniy reglamentas) ir Reglamento (ES) 2017/746 (?) (toliau — in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentas), kurie Siame prane$ime vadinami ,medicinos priemoniy
reglamentais®, IX priedo I skyriaus 2.3 ir 3.3 skirsniuose yra nustatyti reikalavimai, susij¢ su kokybés valdymo sistema,
kurig gamintojai turi taikyti prie§ pateikdami rinkai arba pradédami naudoti priemone pagal Medicinos priemoniy
reglamento 52 straipsnio ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento 48 straipsnio nuostatas.

Siekiant jvertinti, kaip laikomasi $iy reikalavimy, taikomas atitikties vertinimas, kurj turi atlikti pagal medicinos
priemoniy reglamentus paskirtos treciyjy Saliy jstaigos (toliau — notifikuotosios jstaigos). Atitikties vertinimo
procediira taip pat apima konkrecias nuostatas dél audity ir priezidros vertinimy. Visy pirma notifikuotosios istaigos
atliekama gamintojo kokybés valdymo sistemos vertinimo procediira apima audita gamintojo patalpose ir, jei reikia,
gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose, siekiant patikrinti gamybos ir kitus susijusius procesus. Be to,
priezitiros vertinimas, kurj notifikuotoji jstaiga atlicka bent kartg per 12 ménesiy, apima auditus gamintojo patalpose
ir, jei reikia, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose.

Pagal Medicinos priemoniy reglamento 44 straipsnio 2 dalj ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento
40 straipsnio 2 dalj uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos nacionalinés institucijos stebi jy teritorijoje jsisteigusias
notifikuotgsias jstaigas ir jy pavaldziasias jstaigas bei subrangovus, siekdamos uZtikrinti nuolatinj medicinos priemoniy
reglamentuose nustatyty reikalavimy laikymasi ir prievoliy vykdyma. Pagal Medicinos priemoniy reglamento
46 straipsnio 4 dalj ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento 42 straipsnio 4 dalj, kai uz notifikuotgsias
jstaigas atsakinga institucija jsitikina, kad notifikuotoji jstaiga nevykdo savo prievoliy, ji, atsizZvelgdama | ty prievoliy
nevykdymo rimtuma, sustabdo, apriboja arba visikai ar i dalies panaikina paskyrima.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117, 2017 5 5, p. 176).
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Pagal Medicinos priemoniy reglamento 113 straipsnj ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento
106 straipsnj valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikytiny uZz $iy reglamenty nuostaty paZeidimus, ir imasi
visy bitiny veiksmy jy jgyvendinimui uZtikrinti. Nustatytos sankcijos turi bati veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

2. Dél COVID-19 pandemijos susiklos¢iusios iSskirtinés aplinkybés

Valstybés narés, notifikuotosios istaigos ir kiti suinteresuotieji subjektai pranesé Komisijai, kad reaguojant { COVID-19
pandemija tiek valstybése narése, tiek ES nepriklausanciose $alyse nustatyti kelioniy ir karantino apribojimai padaré
didelj poveikj notifikuotyjy jstaigy gebéjimui atlikti auditus vietoje gamintojy patalpose ir jy tiekéjy ir (arba)
subrangovy patalpose.

Be to, remiantis dabartiniais COVID-19 epidemiologiniais rodikliais Europos Sajungoje bei visame pasaulyje ir
trumpalaikémis prognozémis, padétis atrodo sudétinga ir didéja poreikis imtis laikiny ypatingy veiksmy konkreciais
atvejais, kai notifikuotosioms jstaigoms negalint atlikti audity vietoje galéty padidéti rizika, kad pritriks gyvybiskai
svarbiy priemoniy.

Pramonés sektorius ir notifikuotosios jstaigos ragina suteikti galimybe imtis laikiny ypatingy veiksmuy, jskaitant pagal
medicinos priemoniy reglamentus notifikuotyjy jstaigy atliekamus nuotolinius auditus vietoje.

2020 m. spalio ir gruodzio mén. posédziuose Medicinos priemoniy koordinavimo grupé (MPKG) aptaré galima rizika,
susijusig su notifikuotyjy jstaigy nesugebéjimu vykdyti atitikties vertinimo veiklos dél COVID-19 susiklos¢iusiomis
aplinkybémis ir esant atitinkamiems kelioniy apribojimams. Todél MPKG pripazino, kad i§skirtinémis aplinkybémis
gali prireikti imtis laikiny ypatingy veiksmy, jskaitant nuotolinius auditus, ir didZioji dauguma valstybiy nariy joms
pritaré.

3. Komisijos svarstymai
Todél Komisija noréty pateikti pastaby apie susidariusig situacijg.

Visy pirma Komisija primena valstybiy nariy valdZios institucijy jsipareigojima stebéti jy teritorijoje isisteigusias
notifikuotgsias jstaigas, siekiant uZtikrinti, kad bty laikomasi IX priedo I skyriaus 2.3 ir 3.3 skirsniuose nustatyty
audito reikalavimy, tinkamai atsizvelgiant i proporcingumo principg.

Antra, atsizvelgdama | sankcijy skyrima pagal medicinos priemoniy reglamenty atitinkamai 113 ir 106 straipsnius
Komisija primena reikalavimg taikyti nacionalines nuostatas dél sankcijy uZ tuose reglamentuose nustatyty reikalavimy
pazeidimus, taip pat paisant proporcingumo principo.

Todél siekiant veiksmingai taikyti bendruosius Sajungos teisés principus, reikéty atsizvelgti j bendra poveiki, kylantj dél:
1) iskirtiniy ir nenumatyty aplinkybiy, susiklosc¢iusiy dél COVID-19 krizés;

2) poreikio uztikrinti, kad biity nuolat prieinamos saugios ir veiksmingos medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonés, ir visuomenés sveikatos sumetimais padéti uzkirsti kelig rizikai, kad ES pritriks tokiy
priemoniy, ypa¢ tais atvejais, kai COVID-19 apribojimy laikotarpiu tos priemonés yra bitinos klinikiniais
sumetimais;

3) to, kad laikomasi medicinos priemoniy reglamentuose nustatyto reikalavimo atlikti auditus vietoje, kai tai paprastai
padeda patikrinti atitiktj gamybos ir kitiems svarbiems vietoje atlickamiems procesams. Nors tuo metu nebuvo
jmanoma visapusiskai kiekybiskai jvertinti 2 punkte nurodyto poreikio poveikio, Komisijos turima informacija apie
tai, kaip notifikuotosios jstaigos imasi ypatingy veiksmy (jskaitant nuotolinius auditus), susijusiy su pagal medicinos
priemoniy direktyvas () atliekamais vertinimais, rodo, kad saugos lygis yra tinkamas ir bendras tokiy vertinimy
patikimumas nemazéja. Numatoma, kad $iy veiksmy imamasi tik po to, kai atsizvelgiant j atitinkamas aplinkybes
(iskaitant kelioniy apribojimus ir nacionalinius potvarkius) atliekama objektyvi kiekvieno atskiro atvejo analizé,
siekiant nustatyti, ar yra konkreciy kliti¢iy, trukdanciy atlikti saugy auditg vietoje, ir kai dél to, kad nejmanoma
atlikti tokio audito vietoje, bty uzkirstas kelias priemonéms patekti j rinkg arba uZtikrinti tolesnj jy tiekimg rinkai.

() Siy mety balandzio mén. MPKG patvirtino gaires dél laikiny ypatingy veiksmy, susijusiy su notifikuotyjy jstaigy auditais (MDCG
2020-4) pagal Direktyvg 90/385/EEB, Direktyva 93/42[EEB ir Direktyva 98/79/EB.
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Taciau laikotarpis, per kurj notifikuotosios jstaigos negali atlikti audity vietoje, turéty:

— bati trumpas, t. y. notifikuotosios jstaigos sprendimas dél sertifikavimo turéty biti taikomas tik tiek laiko, kiek
bitinai reikia, kad bty galima kuo greiciau atlikti tinkama auditg vietoje,

— bati nustatomas ir pagrindziamas kiekvienu konkre¢iu atveju, ir notifikuotoji jstaiga turéty dokumentuoti ir
tinkamai pagristi individualias aplinkybes, ir

— nevirsyti to, kas biitina siekiant uZtikrinti, kad saugios ir veiksmingos priemonés bty nuolat prieinamos $iuo metu,
kai dél aplinkybiy, susiklos¢iusiy dél COVID-19, atsirado konkreciy kliti¢iy atlikti atitikties vertinimus vietoje.

Be to, uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos turéty uZztikrinti, kad notifikuotosios jstaigos, atlikdamos auditus
ir vertinimus, visada veikty atsakingai ir taikyty rizika pagrista metoda. Pagal §j metoda institucijos turi patvirtinti, kad
notifikuotosios jstaigos visada atidZiai perziiiri gamintojo techninius dokumentus, susijusius su statusu ir operacijomis
(atitinkamy audity ir priemoniy atveju). Notifikuotosios jstaigos turéty tinkamai atsizvelgti | audituojamoje vietoje
vykdoma veiklg, gamintojo kokybés valdymo sistemg ir, kai taikoma, per ankstesnius auditus nustatyta atitikties lygi.
Po $ios perzifiros notifikuotosios jstaigos turéty atlikti rizikos analize, o rezultatai turéty biti dokumentuoti ir tinkamai
pagristi. Neturéty bati priimamas joks sprendimas, dél kurio galéty sumazéti konkrecios veiklos techninis ar klinikinis
pagristumas arba priemoniy sauga ir veiksmingumas.

Pirmiau minéti laikini ypatingi veiksmai, kuriy imtasi reaguojant j dél COVID-19 susiklos¢iusias i$skirtines aplinkybes,
turéty bati vykdomi tik trumpa laikotarpj, kol vél bus galima atlikti auditus vietoje.

Komisija atidZiai ir reguliariai stebés, kaip jgyvendinami medicinos priemoniy reglamentai, ypa¢ nuostatos dél atitikties
vertinimo. Tam reikés glaudziai bendradarbiauti su institucijomis, atsakingomis uz notifikuotgsias jstaigas, ir su
valstybiy nariy nacionalinémis kompetentingomis institucijomis. Kadangi sudétinga i§ anksto visapusiskai kiekybiskai
jvertinti problemos mastg, t. y. poreikj imtis laikiny ypatingy veiksmy siekiant uZtikrinti, kad priemonés biity nuolat
prieinamos, ir i§vengti rizikos, kad priemoniy pritriks, labai svarbu atidZiai stebéti, kaip Sie veiksmai taikomi praktikoje.

Todél Komisija ragina visas valstybes nares sistemingai pranesti apie laikinus ypatingus veiksmus ir pateikti informacija
apie:

1) veiksmus, kuriy émési atskiros notifikuotosios jstaigos (jskaitant notifikuotosios jstaigos identifikavimg ir susijusiy
priemoniy tipy ir gamintojy identifikavima), kad atlikty atitikties vertinima, neatitinkantj auditui vietoje taikomy
reikalavimy, o atliekant priezitiros vertinima taip pat pateikti tokius veiksmus pagrindZiancig informacijg, ir

2) laikotarpi, kuriuo po minéty veiksmy notifikuotyjy jstaigy iSduotiems sertifikatams turés jtakos reikalavimy
neatitinkancios procediiros, susijusios su vietoje neatliktais auditais.
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