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REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA
2013 m. rugséjo 24 d.

dél medicinos prietaisy srities paskelbtyjy istaigy atliekamy audity ir vertinimy

(Tekstas svarbus EEE)

(2013/473ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos
292 straipsni,

kadangi:

1)

kad baty uztikrinta auksto lygio sveikatos apsauga ir
sauga, laisvas medicinos prietaisy vezimas vidaus rinkoje
ir pilieciy pasitikéjimas reguliavimo sistema, biitina, kad
paskelbtosios istaigos veikty tinkamai;

1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyvoje 90/385/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuo-
sius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (*),
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/42/EEB
dél medicinos prietaisy () ir 1998 m. spalio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (°) pateiktos
tam tikros nuostatos dél medicinos prietaisy srities
paskelbtyjy jstaigy atlieckamy audity, vertinimy ir audity,
apie kuriuos neprane§ama;

medicinos prietaisy srityje paskirtos dirbti paskelbtosios
istaigos veikia ne taip, kaip aiskinamos tos nuostatos.
Todél sia rekomendacija turéty biti nustatyti paskelbtyjy
jstaigy atliekamy vertinimy ir audity, apie kuriuos nepra-
neSama, kriterijai ir atsiZvelgta j didZiausius dabartinés
praktikos trikumus;

rekomendacija siekiama uZtikrinti, kad paskelbtoji istaiga
tinkamai patikrinty, ar gamintojas atitinka teisinius reika-
lavimus;

laikydamosi atitinkamos  atitikties vertinimo tvarkos,
paskelbtosios jstaigos atlieka produkty vertinimus ir
kokybés sistemos vertinimus. Svarbu Siy dviejy rasiy
vertinimus atskirti. Kad patikrinty, ar visada laikomasi
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teisiniy prievoliy, paskelbtosios jstaigos, be produkty
vertinimy ir kokybés sistemos vertinimy, turéty vykdyti
auditus, apie kuriuos nepraneSama;

kad bty laikomasi direktyvomis 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir 98/79/EB nustatyty teisiniy reikalavimy, paskelbtosios
istaigos turéty reikiamais atvejais patikrinti, ar laikomasi
svarbiausiy saugos ir sveikatos reikalavimy, nustatyty
2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies kei¢iancia
Direktyva 95/16/EB (%), reikalavimy, nustatyty 2012 m.
rugpjicio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 722/2012
dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medi-
cinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant i Tarybos
direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikala-
vimus (%) ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisams
taikomy bendryjy techniniy specifikacijy, nustatyty
2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendimu
2002/364/EB  dél bendryjy techniniy specifikacijy,
taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (°);

kad paskelbtosios jstaigos tikrindamos svarbius klinikinio
jvertinimo ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
veiksmingumo jvertinimo aspektus nieko nepraleisty ir
isvengty klaidy, kartu atsizvelgiant i klinikinj stebéjimo
bandyma po pateikimo rinkai arba i in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy stebéjimo bandyma po pateikimo
rinkai, svarbu pateikti konkreciy patarimy dél Siy reika-
lavimy kontrolés;

kad paskelbtosioms jstaigoms buty lengviau patikrinti
techninius dokumentus, gamintojo prietaisy identifika-
toriy sistema ir atitikties deklaracija, svarbu pateikti konk-
reciy patarimy dél ty reikalavimy kontrolés. Direkty-
vomis 90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB nenumatoma
jokiy isim¢iy uzsakomajai gamybai, palyginti su vidaus
gamyba. Todél | atitikties vertinimo procediras tinkamai
pagristais atvejais reikia jtraukti svarbiausius subrangovus
ir tiekéjus;
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(9)  subrangovai ar tiekéjai negali i§ gamintojy perimti aspektams, kaip nurodyta direktyvose 90/385/EEB,

esminiy gamintojy prievoliy, kaip antai uztikrinti priciga
prie visy techniniy dokumenty, nes tai panaikinty gamin-
tojo atsakomybe, nustatyta direktyvomis 90/385/EEB,
93/42[EEB ir 98/79/EB. Todél paskelbtosioms jstaigoms
reikéty patarti, kg jos turi patikrinti uzsakomuyjy darby
atveju;

(10) nors kokybés sistemos perzitra ir atsitiktinai atrinkty

techniniy dokumenty perzitira yra laikomos skirtingomis
procediromis, biitina labiau jas susieti;

(11)  néra nutarta, kaip vykdyti auditus, apie kuriuos neprane-

Sama, todél svarbu nustatyti tokiy audity praktinius
aspektus ir patarti dél priemoniy, kurios padéty tuos
auditus vykdyti,

PRIEME SIA REKOMENDACIJA:

1.

PASKIRTIS

Kad baty paprasciau nuosekliai taikyti direktyvose
90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB pateiktas atitikties verti-
nimo nuostatas, paskelbtosios istaigos, vykdydamos
produkto vertinimus, kokybés sistemos vertinimus ir auditus,
apie kuriuos neprane$ama, turéty vadovautis ia rekomenda-
cija.

Sioje rekomendacijoje pateikiamos bendrosios tokiy verti-
nimy ir audity, apie kuriuos nepraneSama, gairés turéty
palengvinti paskelbtyjy jstaigy darba ir valstybiy nariy atlie-
kamg ty jstaigy vertinima. Sia rekomendacija nenustatoma
jokiy naujy teisiy ar prievoliy. Visy tipy prietaisams ir atitik-
ties vertinimams taikomi teisiniai reikalavimai nustatyti
medicinos prietaisams skirtuose Sajungos teisés aktuose.

. BENDROSIOS AUDITY IR VERTINIMU GAIRES

Paskelbtosios jstaigos turéty vykdyti tokius veiksmus:

a) Tais atvejais, kai gamintojas pateiké paraiska dél projekto
dokumenty nagrinéjimo arba tipo tyrimo (toliau kartu —
produkto vertinimas), paskelbtosios jstaigos turéty patik-
rinti prietaiso atitiktj visiems su produktu susijusiems

93/42/EEB ir 98/79[EB, kad nustatyty bet kokig prietaiso
neatitiktj, ir turéty taikyti I prieda.

b) Tais atvejais, kai gamintojas pateiké paraiskg dél savo
kokybés sistemos vertinimo, paskelbtosios istaigos turéty
patikrinti ~ kokybés  sistemos  atitiktj  direktyvose
90/385/EEB, 93[42[EEB ir 98/79/EB pateiktiems su
kokybés sistema susijusiems reikalavimams, kad nustatyty
bet kokig kokybés sistemos neatitiktj, ir turéty taikyti II
prieda.

¢) Kad patikrinty, ar teisiniy prievoliy laikomasi nuosekliai,
paskelbtosios jstaigos, be pradinio, prieZifiros ir atnauji-
nimo audity, turéty be iSankstinio pranesimo (toliau —
auditai, apie kuriuos neprane$ama) aplankyti gamintoja
arba — jei tai uztikrinty veiksmingesne kontrolg — vieng
i$ jo subrangovy, vykdantj procesus, kurie bitini uztikri-
nant atitiktj teisiniams reikalavimams (toliau — svarbus
subrangovas), arba svarbiausiy sudedamyjy daliy ar visy
prietaisy tiekéja (toliau kartu — svarbiausias tiekéjas), kaip
nustatyta III priede.

. TOLESNI VEIKSMAI

Valstybés narés turéty atkreipti medicinos prietaisy srities
paskelbtyjy jstaigy démesj | $ig rekomendacija ir prizitréti,
kaip paskelbtosios jstaigos jos laikosi. Spresdamos dél
paskelbtyjy istaigy skyrimo, jo atnaujinimo ar atSaukimo,
valstybés narés turéty jvertinti jstaigy pasirengimg taikyti
Sig rekomendacija ir visy pirma pasirengima vykdyti auditus,
apie kuriuos neprane$ama.

. ADRESATAI

Si rekomendacija skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 24 d.

Komisijos vardu
Neven MIMICA
Komisijos narys
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I PRIEDAS

Produkto vertinimas

1. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar prietaisas tinkamai kvalifikuotas kaip medicinos prietaisas ir, svarbiausia, ar
gamintojas prietaisui suteiké medicinine paskirtj. Jos taip pat turéty patikrinti prietaiso klasifikacijg ir tai, ar gamintojas
jvykdé nustatytas atitikties vertinimo prievoles. Istaigos turéty laikytis prievoliy konsultuotis dél tam tikry prietaisy,
kuriy sudedamoji dalis yra medZiaga, kuri atskirai vartojama gali biti laikoma vaistu, Zmogaus kraujo preparatu ar
gyvininiu audiniu (!).

2. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti prietaiso atitiktj atitinkamiems esminiams reikalavimams, nustatytiems Direk-
tyvos 90/385/EEB 1 priede, Direktyvos 93/42[EEB I priede ir Direktyvos 98/79/EB 1 priede, ir prireikus atitiktj
esminiams saugos ir sveikatos reikalavimams (ESSR), kaip nustatyta Direktyvoje 2006/42[EB. In vitro diagnostikos
medicinos prietaisy atveju jos prireikus taip pat turéty patikrinti prietaiso atitiktj bendrosioms techninéms specifika-
cijoms, kaip nustatyta Sprendime 2002/364/EB, arba tinkamai pagrindus atitiktj kitiems techniniams sprendimams,
kuriy lygis bent atitinka techniniy specifikacijy lygj. Jei nagrinéjant projekto dokumentus kyla abejoniy dél prietaiso
atitikties, paskelbtosios jstaigos turéty atlikti reikiamus prietaiso tyrimus arba paprasyti, kad jie bty atlikti.

3. Prie§ nagrinédamos Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo I dalyje, Direktyvos 93/42/EEB 1 priedo 1 dalyje ir Direktyvos
98/79/EB 1 priedo A dalyje i3déstytus bendruosius reikalavimus, paskelbtosios istaigos turéty i§nagrinéti su projektu ir
gamyba susijusius reikalavimus ir ESSR. Jos turéty ypa¢ atidZiai i$nagrinéti visus toliau nurodomus esminiy reikalavimy
aspektus:

a) projektg, gamybg ir pakuotg;
b) prietaiso, kiekvieno vieneto pakuotés ar prekinés pakuotés Zenklinimg ir naudojimo instrukcijas.
4. I3nagrinéjus bendruosius reikalavimus turéty bati jsitikinta, kad, be kity, laikomasi toliau nurodomy reikalavimy:
a) nustatytos visos grésmes;
b) jvertinti visi su Siomis grésmémis susije pavojai ir jie jtraukti { bendrg naudos ir rizikos jvertinima;
¢) visi sie pavojai kuo labiau sumazinti;
d) nustatytos apsaugos priemoneés visiems likusiems pavojams i§vengti;
e) saugos principai taikomi laikantis pazangiausiy metody.

5. Medicinos prietaisy, kurie néra in vitro diagnostikos prietaisai, atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitréti visus
pateikimo rinkai. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar Klinikinis jvertinimas yra atnaujintas. Jos turéty jvertinti
klinikinio stebéjimo bandymo po pateikimo rinkai plano poreikj ir tinkamuma (%). Jei nebuvo atlikta jokio klinikinio
tyrimo, jstaigos turéty patikrinti, ar atitinkamas prietaiso tipas ir visi su prietaiso projektu, jo medziagomis ir naudo-
jimu susije pavojai tinkamai jvertinti remiantis moksline literatira ar kitais esamais klinikiniais duomenimis ir ar
nereikia jokio klinikinio tyrimo; be to, jos turéty iSnagrinéti specialy pagrindima (%), kuris batinas implantuojamiesiems
prietaisams ir prietaisams, kurie priklauso III klasei pagal Direktyvos 93/42[EEB IX prieda.

6. In vitro diagnostikos medicinos prictaisy atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitréti gamintojo atlikta veiksmingumo
jvertinimg ir gamintojo atlikta ar suplanuotg stebéjimo bandyma po pateikimo rinkai.

7. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti visus su prietaiso atitikties vertinimu susijusius dokumentus. Siuo tikslu jos
turéty patikrinti, ar techniniai dokumentai yra teisingi, nuoseklds, susij¢, atnaujinti ir i§samds (%) ir ar jie apima visus
prietaiso variantus ir prekés pavadinimus. Be to, jos turéty patikrinti, ar gamintojo prietaisy identifikatoriy sistema ir jo

Zr. Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo 10 skirsnj, 2 priedo 4.3 skirsnj ir 3 priedo 5 skirsnj, Direktyvos 93/42/EEB I priedo 7.4 skirsni, Il

priedo 4.3 skirsnj ir Il priedo 5 skirsnj ir Reglamenta (ES) Nr. 722/2012.

() Zr. Direktyvos 90/385/EEB 7 priedo 1.4 skirsnj ir Direktyvos 93[42EEB X priedo 1.1c skirsnj.
(}) Zr. Direktyvos 90/385/EEB 7 priedg ir Direktyvos 93/42/EEB X priedg.
(*) Kad techniniai dokumentai biity laikomi i§samiais, juose turéty biti pakankamai i$samiai apradyti elementai, i$vardyti Visuotinio

suderinimo darbo grupés dokumente ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles
of SAFEty and Performance of Medical Devices (STED), taip pat papildomi Europos teisés aktais reikalaujami elementai, o in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy atveju — elementai, i$vardyti ,Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Confor-
mity to the Essential Principles of SAFEty and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices®, taip pat papildomi Europos teisés
aktais reikalaujami elementai (Siuos dokumentus rasite http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp).


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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taikoma prietaisy priskyrimo tam paciam tipui praktika uZztikrinama, kad paskelbtosios jstaigos sertifikatus, gamintojo
atitikties deklaracijas ir gamintojo techninius dokumentus biity galima aiskiai priskirti tiriamam prietaisui. Galiausiai
jstaigos turéty patikrinti, ar i atitikties deklaracijos projekta jtraukti visi reikiami elementai.

. Paskelbtoji jstaiga turéty aiskiai dokumentuoti savo vertinimo i$vadas, ir turéty bati aiskiai parodyta, kaip paskelbtajai

jstaigai priimant sprendimus atsizvelgiama i tas i§vadas.
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II PRIEDAS

Kokybés sistemos vertinimas

. Patikrinus visg kokybés uZztikrinimo sistema turéty bati patvirtinta, kad taikant kokybés sistemg uZtikrinama prietaisy

atitiktis (') direktyvose 90/385/EEB, 93[42[EEB ir 98(79/EB nustatytiems teisiniams reikalavimams. Gamybos arba
produkty kokybés uztikrinimo atveju patikrinimu turéty bati patvirtinta, kad taikant kokybés sistemg uZztikrinama
prietaisy atitiktis prietaiso tipui ().

. Vertinant kokybés sistema reikéty atlikti auditus gamintojo patalpose ir, jei tai biitina veiksmingai kontrolei uztikrinti,

vieno i§ jo svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tickéjy patalpose. Paskelbtosios jstaigos tokius subrangovus ir tiekéjus
turéty nustatyti taikydamos rizika pagrista metoda ir aiskiai dokumentuoti tokio sprendimo priémima.

. Paskelbtosios jstaigos turéty nustatyti, kuriuos produktus gamintojas laiko jtrauktais | paraisks, ar tie produktai

patenka i direktyvy 90/385/EEB, 93[42/EEB ir 98/79[EB taikymo sritj ir ar Sie produktai arba kokybés sistema
buvo keisti po paskutinio audito ar po paraiSkos pateikimo. Be to, paskelbtosios jstaigos turéty nustatyti joms ar
gamintojui prieinamg informacija po pateikimo rinkai, i kurig gali reikéti atsizvelgti planuojant ir vykdant audita.

. Ila arba IIb klasés medicinos prietaisy atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitiréti techninius dokumentus remda-

mosi reprezentatyvigja imtimi taip daZnai ir iSsamiai, kad laikytysi nustatytos geriausios praktikos, atsizvelgdamos i
prietaiso klas¢, pavojy ir naujuma. Pasirinkta imtis ir atliktos perzitiros turéty bti aiskiai dokumentuotos ir pagristos.
Per specialios kokybés sistemos sertifikavimo laikotarpj (t. y. ne ilgiau kaip penkerius metus) turéty pakakti imties
atrankos plano, kad bty uZztikrinta, kad bty patikrinta kiekvienos i ta sertifikatg jtrauktos prietaiso kategorijos imtis.
Jei kyla abejoniy dél prietaiso atitikties, jskaitant jo dokumentus, paskelbtosios istaigos turéty atlikti reikiamus
prietaiso tyrimus arba paprasyti, kad jie bty atlikti. Tais atvejais, kai nustatoma prietaiso neatitiktis, jstaigos turéty
iSnagrinéti, ar neatitiktj lémé kokybés sistemos elementai, ar neteisingas tos sistemos taikymas. Jei buvo atliktas
tyrimas, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojui pateikti tyrimo ataskaita ir audito ataskaita, kurioje visy pirma
pabréziamas kokybés sistemos trikumy ir aptiktos prietaiso neatitikties rysys.

. Paskelbtosios istaigos turéty patikrinti, ar gamintojo parengti kokybeés tikslai ir kokybés vadovas ar procediiros yra

pakankami, kad uztikrinty prietaisy, jtraukty i gamintojo paraiska, atitiktj.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar organizuodamas veikla gamintojas tinkamai uZtikrina kokybes sistemos ir

medicinos prietaisy atitiktj. Visy pirma reikéty iSnagrinéti Siuos aspektus: organizacing struktirg, vadovy kvalifikacija
ir jy jgaliojimus, kity darbuotojy kvalifikacijg ir mokymus, vidaus auditg, infrastrukttira, taikomos kokybeés sistemos
stebéjima, jskaitant kiek tai susije su susijusiomis treciosiomis $alimis, kaip antai tiekéjais ar subrangovais.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar sukurta aiski produkto identifikavimo sistema. Sia sistema turéty biiti

uztikrinta, kad ja taikant paskelbtosios jstaigos sertifikatus, gamintojo atitikties deklaracijas ir techninius dokumentus
buty galima aiSkiai priskirti tik konkretiems prietaisams.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti gamintojo procediras, susijusias su produkto dokumentais. Su produkto

dokumentais susijusiomis procediiromis turéty buti uZztikrinta, kad visiems produktams, kuriuos ketinama pateikti
rinkai arba pradéti naudoti, paskelbtoji istaiga biity jau iSdavusi arba privaléty i§duoti reikiamus sertifikatus. Su
produkto dokumentais susijusiomis procediiromis taip pat reikéty uztikrinti, kad visi produktai, kuriuos ketinama
pateikti rinkai arba pradéti naudoti, nepaisant jy prekés pavadinimo, turéty gamintojo atitikties deklaracijas ir kad sios
deklaracijos biity jtrauktos i techninius dokumentus ir su jais suderinamos. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar
Sios procediiros tinkamai vykdomos, atsitiktinai patikrinusios tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojo procediiros, kuriomis siekiama laikytis procediiriniy teisiniy

reikalavimy, visy pirma dél tinkamos klasés ir atitikties vertinimo procediiros nustatymo, yra atnaujintos, i§samios,

(") Zr. Direktyvos 90/385[EEB 2 priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj, Direktyvos 93/42[EEB II priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj ir Direktyvos

98/79/EB IV priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj.

() Zr. Direktyvos 90/385/EEB 5 priedo 3.2 skirsnio pirma sakini, Direktyvos 93/42[EEB V priedo 3.2 skirsnio pirma sakinj ir VI priedo

3.2 skirsnio pirmg sakinj ir Direktyvos 98/79/EB VII priedo 3.2 skirsnio pirma sakinj.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

nuoseklios ir teisingos. Siomis procediiromis turéty biiti atsizvelgta i biitinybe teikti duomenis, kad paskelbtosios
jstaigos galeéty laikytis prievoliy konsultuotis dél tam tikry prietaisy, kaip nurodyta I priedo 1 skirsnyje.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojo procediros, kuriomis siekiama laikytis su prietaisu susijusiy
teisiniy reikalavimy, yra atnaujintos, i$samios, nuoseklios ir teisingos. Jos turéty patikrinti, ar rizikos valdymo
procediros atitinka Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo I dalyje ,Bendrieji reikalavimai®, Direktyvos 93/42[EEB I priedo
I dalyje ir Direktyvos 98/79/EB I priedo A dalyje nustatytus teisinius reikalavimus ir ar { procediiras, be kita ko,
jtraukti Sios rekomendacijos I priedo 4 skirsnyje iSvardyti aspektai. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

Medicinos prietaisy, kurie néra in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, gamintojy atveju paskelbtosios istaigos
turéty patikrinti, ar klinikiniams jvertinimams ir klinikiniam stebéjimo bandymui po pateikimo rinkai skirtos gamin-
tojo procediiros yra iSsamios ir teisingos ir ar jos teisingai jgyvendintos. Siuo tikslu jos turéty i$nagrinéti kai kuriy
paraiskg jtraukty prietaisy tipy Klinikinius jvertinimus ir klinikinj stebéjimo bandyma po pateikimo rinkai, taikydamos
Sios rekomendacijos 1 priedo 5 skirsnyje apraSytus principus. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisy gamintojy atveju paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti veiksmingumui
jvertinti, sertifikuotoms pamatinéms medziagoms nustatyti skirtas gamintojo procediiras ar pamatinio matavimo
procediras, kad baty galima uztikrinti metrologinj atsekamuma. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediiros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

Paskelbtosios istaigos turéty patikrinti, ar su projektu ir produkto kiarimu susijusios procediros, iskaitant visas
pakeitimy kontrolés procediiras, yra pakankamos, kad uztikrinty prietaisy atitikti.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojas kontroliuoja gamybos aplinka ir procesus, kad uztikrinty
prietaisy atitiktj teisiniams reikalavimams. Paskelbtosios jstaigos ypa¢ daug démesio turéty skirti tokiems svarbiems
procesams kaip projekto kontrolé, medziagos specifikacijy nustatymas, naudojamy medziagy ar sudedamyjy daliy
pirkimas ir kontrolé, rinkimas, programinés jrangos patvirtinimas, sterilizavimas, partijos isleidimas, pakavimas ir
produkto kokybeés kontrole, nepaisant to, ar dél jy sudaryta subrangos sutartis, ar ne.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti gamintojo sistema, kuria uZtikrinamas medziagy ir sudedamyjy daliy atseka-
mumas nuo jy patekimo j gamintojo, tiekéjo ar subrangovo patalpas iki galutinio produkto pristatymo. Visy pirma
tais atvejais, kai pavojy gali kelti keitimasis Zaliavomis, paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti pagamintos ar
nupirktos svarbiausios Zaliavos ir patvirtinty projekto sudedamuyjy daliy ir uzbaigty produkty kiekio suderinamuma.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar per pogamybinj etapa igyta patirtis, ypa¢ naudotojy skundai ir budrumo
duomenys, dél | gamintojo paraiska jtraukty prietaisy yra sistemingai renkama ir vertinama ir ar imtasi reikiamo
prietaisy ar jy gamybos gerinimo. Visy pirma jos turéty patikrinti, ar gamintojas taiko su platintojais, naudotojais ar
pacientais susijusius verslo procesus, kurie tinkami teikti informacija, kuria nurodomas poreikis perzitréti prietaiso
projekta, jo gamyba ar kokybés sistema.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar su kokybés sistema ir jos pakeitimais, valdymo perzitiros procedira ir
atitinkama dokumenty kontrole susije dokumentai ir jrasai yra atnaujinti, nuoseklds, iSsamis, teisingi ir tinkamos
struktdiros.

Per kiekvieng metinj priezitiros auditg paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojas tinkamai taiko patvirtinta
kokybeés valdymo sistemg ir priezitiros po pateikimo rinkai plana.

Paskelbtoji istaiga turéty aiskiai dokumentuoti savo vertinimo i$vadas, ir turéty bati aiSkiai parodyta, kaip paskelbtajai
jstaigai priimant sprendimus atsizvelgiama j tas i$vadas.

Bendrieji patarimai, jei dél gamybos sudaromos uzsakomojo darbo sutartys su subrangovais ar tiekéjais

Svarbiis subrangovai ar svarbiausi tiekéjai gali biti tiekejy tiekéjai ar netgi tiekéjai, kurie yra dar toliau tickimo grandingje.
Paskelbtosios jstaigos neturéty pasiradyti susitarimy su gamintojais, jei jiems nesuteikiama galimybé susipaZinti su visais
svarbiais subrangovais ir svarbiausiais tiekéjais ir su visomis vietomis, kur gaminami prietaisai ar svarbiausios jy sudeda-
mosios dalys, nepaisant sutartinés grandinés tarp gamintojo ir subrangovo ar tiekéjo ilgio.

Paskelbtosios jstaigos turéty atkreipti démesj j tai, kad gamintojai:

a)

turi patys vykdyti jiems nustatytas prievoles, nepaisant to, kad kuri nors gamybos dalis ar visa gamyba perduota
subrangovams ar tickéjams;
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b) nevykdo jiems nustatytos prievolés turéti visus techninius dokumentus ir (arba) kokybés sistema, nukreipdami j
subrangovo ar tiekéjo techninius dokumentus ir (arba) i jy kokybés sistema;

¢) turéty svarbiy subrangovy ir svarbiausiy tiekéjy kokybeés sistemg jtraukti i savo kokybés sistema;

d) turi kontroliuoti teikiamy paslaugy ir tiekiamy sudedamyjy daliy kokybe ir gamybos kokybe, nepaisant sutartinés
grandinés tarp gamintojo ir subrangovo ar tiekéjo ilgio.
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III PRIEDAS

Auditai, apie kuriuos nepranesama

1. Paskelbtosios jstaigos turéty vykdyti auditus, apie kuriuos nepranesama, bent kartg per trejus metus. Paskelbtosios
jstaigos turéty padidinti audity, apie kuriuos neprane$ama, dazni, jei prietaisai kelia didelj pavojy, jei konkretaus tipo
prietaisai daZnai neatitinka reikalavimy arba jei dél tam tikros informacijos galima jtarti, kad prietaisai ar jy gamintojai
neatitinka reikalavimy. Audity, apie kuriuos neprane$ama, laikas turety biti nenuspéjamas. Paprastai auditas, apie kurj
neprane$ama, turéty trukti ne trumpiau kaip vieng dieng ir ji turéty atlikti bent du auditoriai.

2. Paskelbtosios jstaigos, uzuot aplankiusios gamintojg arba be to, gali aplankyti vienas i§ gamintojo svarbiy subrangovy
ar svarbiausiy tiekéjy patalpy, jei taip bus uZtikrinta veiksmingesné kontrolé. Tai visy pirma taikoma tuo atveju, kai
subrangovas ar tiekéjas vykdo esmine projekto kirimo, gamybos, tyrimo ar kito svarbiausio proceso dali.

3. Per tokius auditus, apie kuriuos neprane$ama, paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti tinkama neseniai pagaminty
produkty imtj, pageidautina prietaisa, paimtg i§ tebevykdomo gamybos proceso, kad patikrinty jo atitiktj techniniams
dokumentams ir teisiniams reikalavimams. Tikrinant prietaiso atitiktj turéty bati patikrinamas visy svarbiy sudedamyjy
daliy ir medziagy atsekamumas ir gamintojo atsekamumo sistema. Patikrinimas turéty apimti dokumenty perzidra ir,
jei to reikia siekiant nustatyti atitiktj, prietaiso tyrima.

Kad parengty tyrima, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojo paprasyti visy svarbiy techniniy dokumenty, jskaitant
ankstesniy tyrimy protokolus ir rezultatus. Tyrimas turéty bati vykdomas laikantis tyrimo procediiros, gamintojo
nustatytos techniniuose dokumentuose, kuriuos turi patvirtinti paskelbtoji jstaiga. Tyrima gali atlikti ir gamintojas,
jo svarbus subrangovas ar svarbiausias tickéjas paskelbtajai jstaigai stebint.

4. Uz produkto vertinimg atsakingos paskelbtosios jstaigos (') turéty, be 1, 2 ir 3 skirsniuose nurodyty veiksmy, istirti
prietaisy, priklausanciy bent trims skirtingiems prietaisy tipams, imtj, o tais atvejais, kai gamintojas gamina daugiau
kaip 99 tipy prictaisus, istirti bent kiekvieno $imtojo tipo prietaisus gamybos grandinés pabaigoje arba gamintojo
sandélyje, kad baty patikrinta prietaisy tipy atitiktis. Techninj skirtumg, kuris gali turéti jtakos prietaiso saugai ar
veiksmingumui, turintis variantas turéty bati skai¢iuojamas kaip atskiras prietaiso tipas. DydZio matmeny variantai
neturéty biiti laikomi skirtingais tipais, nebent su tais matmenimis susijes konkretus pavojus. Sias imtis turéty itirti
paskelbtosios jstaigos arba kvalifikuoti darbuotojai joms stebint jy paciy patalpose, gamintojo patalpose, gamintojo
svarbaus subrangovo ar svarbiausio tiekéjo patalpose arba iSorés laboratorijose. Imties atrankos kriterjjai ir tyrimo
procediiros turéty biti nustatyti i§ anksto. Visy pirma, jei imties atrankos nejmanoma atlikti gamintojo patalpose,
paskelbtosios jstaigos turéty paimti éminius i§ rinkos, jei reikia, padedant kompetentingoms institucijoms, arba turéty
istirti kliento patalpose jtaisyta prietaisg. Kad parengty tyrimg, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojo paprasyti svarbiy
techniniy dokumenty, jskaitant galutines tyrimy ataskaitas, ankstesniy tyrimy protokolus ir rezultatus.

5. Uz gamintojo kokybés sistemos patikrinimg atsakingos paskelbtosios istaigos () turéty, be 1, 2 ir 3 skirsniuose
nurodyty veiksmy, patikrinti, ar audito, apie kurj nepraneSama, metu gamintojo vykdoma veikla atitinka su gamyba
susijusius gamintojo dokumentus ir ar veikla ir dokumentai atitinka teisinius reikalavimus. Be to, paskelbtosios istaigos
turéty i§samiau patikrinti bent du tokius svarbius procesus kaip projekto kontrolé, medziagos specifikacijy nustatymas,
naudojamy medziagy ar sudedamyjy daliy pirkimas ir kontrolé, rinkimas, sterilizavimas, partijos iSleidimas, pakavimas
ar produkto kokybés kontrolé. I§ visy tinkamy svarbiy procesy paskelbtosios jstaigos turéty isrinkti viena, kurio
neatitiktis labai tikétina, ir kitg, kuris ypac svarbus saugai uZtikrinti.

Bendrieji patarimai dél paskelbtosios jstaigos ir gamintojo sutarCiy dél audity, apie kuriuos nepraneSama,
rengimo

Siekiant uztikrinti, kad paskelbtosios jstaigos galéty atlikti auditus, apie kuriuos nepranesama, reikéty atsizvelgti | tam
tikras salygas, pvz., tokias, kaip nurodomos toliau.

Auditai, apie kuriuos neprane§ama, gamintojo arba jo svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tiekéjy patalpose turéty biti
numatyti paskelbtyjy istaigy ir gamintojy sutartyse. Jei norint aplankyti 3ali, kurioje isikiires gamintojas, reikia vizos, i

(") Pagal Sios rekomendacijos 2 skirsnio a punktg ir I priedg.

(%) Pagal sios rekomendacijos 2 skirsnio b punkta ir II prieda.
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sutartis kaip priedas turéty biti jtrauktas kvietimas bet kuriuo metu aplankyti gamintojg ir kvietimas, kuriame paraso ir
vizito datos laukeliai palikti tusti (juos uzpildyty paskelbtoji jstaiga). Sutartyse kaip priedas turéty bati pateikti panasis
svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tiekéjy kvietimai.

Sutartyse turéty biti numatyta, kad gamintojai nuolat informuoty paskelbtasias istaigas apie laikotarpius, kai prietaisai,
nurodyti paskelbtyjy jstaigy iSduotuose sertifikatuose, nebus gaminami. Sutartimis paskelbtosioms jstaigoms turéty buti
suteiktas leidimas jas nutraukti iskart, kai nebeuztikrinama nuolatiné galimybé joms patekti | gamintojo arba jo svarbiy
rangovy ar svarbiausiy tiekéjy patalpas.

Be to, sutartyse turéty bati nurodytos priemonés, kuriy turi imtis paskelbtosios istaigos, kad uztikrinty savo auditoriy
sauguma. Sutartyse turéty bati numatyta finansiné kompensacija uz auditus, apie kuriuos nepranesama, jskaitant, kai to
reikia, uZ prietaiso sigijima, jo tyrimg ir saugumo uztikrinimo tvarka.
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