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(Informacija)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISTJA

Komisijas pazinojums par Regulas (ES) 2017/745 un Regulas (ES) 2017/746 IX pielikuma 2.3. un 3.3.
iedalas piemérosanu attieciba uz pazinoto struktiiru revizijam, ko veic saistiba ar kvalitates
parvaldibas sistémas novértésanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2021/C 8/01)

Juridiskas prasibas

Regulas (ES) 2017745 (') (“medicinisko ieri¢u regula”) un Regulas (ES) 2017/746 () (“in vitro diagnostikas medicinisko
ieri¢u regula”), turpmak $aja pazinojuma sauktas “medicinisko ieri¢u regulas”, attieciga IX pielikuma I nodalas 2.3.
un 3.3. iedala ir noteiktas prasibas attieciba uz kvalitates parvaldibas sistému, kas raZzotajiem jaizpilda pirms ierices
laidanas tirgii vai nodosanas ekspluatacija saskana ar noteikumiem, kuri paredzéti medicinisko ieri¢u regulas 52. panta
un in vitro diagnostikas medicinisko iericu regulas 48. panta.

Uz $im prasibam attiecas atbilstibas novértésana, ko veic tre$as personas struktiras, kuras izraudzitas saskana ar
medicinisko iericu regulam (“pazinotas struktiiras”). Atbilstibas novértésanas procediira ietver ipasus noteikumus par
revizijam un ari uzraudzibas novertéjumiem. Konkréti razotaja kvalitates parvaldibas sistémas novértésanas procediira,
ko veic pazinota struktira, ietver razotaja telpu reviziju un attiecigd gadijuma raZotdja piegadataju un/vai
apaksuzpémeéju telpu reviziju, lai parbauditu razoSanu un citus attiecigus procesus. Tapat pazinotas struktiiras vismaz
reizi 12 méneos veiktais uzraudzibas novértgjums ietver revizijas razotdja telpas un attieciga gadijuma raZotaja
piegadataju un/vai apaksuznéméju telpas.

Saskana ar medicinisko ieri¢u regulas 44. panta 2. punktu un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulas 40. panta 2.
punktu par pazinotajam struktGram atbildigas valsts iestades parrauga pazinotas struktiras, kas veic uzneémejdarbibu to
teritorija, un to filidles un apaksuznémeéjus, lai nodrosinatu pastavigu atbilstibu medicinisko ieri¢u regulas noteiktajam
prasibam un pienakumu izpildi. Medicinisko ieri¢u regulas 46. panta 4. punkts un in vitro diagnostikas medicinisko
iericu regulas 42. panta 4. punkts paredz — ja par pazinotajam struktaram atbildiga iestade ir noskaidrojusi, ka
pazinota struktiira nepilda savus pienakumus, iestade atkariba no ta, kada méra nav pilditi minétie pienakumi,
iecel$anu aptur, ierobezo vai pilnigi vai dalgji atsauc.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227ES (OVL 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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Saskana ar medicinisko ieri¢u regulas 113. pantu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu regulas 106. pantu
dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par $o regulu noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to istenoSanu. Sankcijam jabit iedarbigam, samérigam un atturo$am.

2. Arkartgjie apstakli saistiba ar Covid-19 pandémiju

Dalibvalstis, ka ari pazinotas struktras un citas ieinteresétas personas ir informéjusas Komisiju, ka celosanas un
karantinas ierobezojumi, kas noteikti, reag€jot uz Covid-19 pandémiju gan dalibvalstis, gan tresas valstis, ir batiski
ietekméjusi pazinoto struktiiru sp&ju veikt revizijas uz vietas raZotaju un to piegadataju un/vai apaksuzpemeju telpas.

Turklat pasreizéjie Covid-19 epidemiologiskie raditaji ES un visa pasaulé un istermina prognoze padara situaciju
nopietnaku un palielina vajadzibu iesp&jami veikt arkartas pagaidu pasakumus konkrétos gadijumos, kad sakara ar to,
ka pazinotas struktiiras nespéj veikt revizijas uz vietas, varétu palielinaties vitali bitisko iericu triikuma risks.

Gan nozare, gan pazinotas struktiiras ir ierosinajuSas paredzet iespéju veikt pagaidu arkartas pasakumus, tostarp
attalinatas revizijas, saistiba ar pazinoto struktiiru veiktam revizijam uz vietas saskana ar medicinisko ieri¢u regulam.

Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG) 2020. gada oktobra un decembra sanaksmeés apsprieda iesp&jamos
riskus, kas saistiti ar pazinoto struktfiru nespéju veikt atbilstibas novértésanas darbibas saistiba ar Covid-19 pandémijas
izraisitajiem apstakliem un no tiem izrietoSajiem celosanas ierobezojumiem. Ta rezultata MDCG atzina un lielaka dala
dalibvalstu atbalstija iesp&jamo vajadzibu arkartgjos apstaklos veikt pagaidu arkartas pasakumus, tostarp attalinatas
revizijas.

3. Komisijas apsvérumi
Komisija $aja pazinojuma vélas sniegt piezimes par situaciju.

Pirmkart, Komisija atgadina par dalibvalstu iestazu pienakumu parraudzit pazinotas struktiras, kas veic
uznémeéjdarbibu to teritorija, lai nodrosinatu atbilstibu IX pielikuma I nodalas 2.3. un 3.3. iedala izklastitajam revizijas
prasibam, pienacigi nemot véra proporcionalitates principu.

Otrkart, attieciba uz sankciju pieméroanu saskana ar medicinisko iericu regulu attiecigi 113. un 106. pantu Komisija
atgadina, ka valsts noteikumi par sankcijam par 3ajas regulas noteikto prasibu parkapumiem japieméro, ari pienacigi
nemot véra proporcionalitates principu.

Saja konteksta un lai iedarbigi piemérotu Savienibas tiesibu aktu vispargjos principus, biitu jaapsver $ads kumulativu
apstak]u kopums:

1. Covid-19 krizes raditie arkartéjie un neparedzétie apstakli;

2. vajadziba sabiedribas veselibas interesés nodrosinat drosu un veiktsp&jigu medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u nepartrauktu pieejamibu un palidzét noveérst $adu iericu trilkuma risku ES, jo Ipasi ja ierices ir
kliniski nepiecieSamas Covid-19 ierobeZojumu laika;

3. atbilstiba medicinisko ieri¢u regulas noteiktajai prasibai par revizijim uz vietas parasti tiek izmantota, lai parbauditu
atbilstibu attieciba uz razosanu un citiem attiecigiem procesiem uz vietas. Lai gan $obrid nav bijis iesp&jams pilniba
noteikt iepriek§ 2. punkta minétds vajadzibas ietekmi, Komisijas riciba eso$a informacija par to, ka pazinotas
struktiiras arkartas pasakumus, tostarp attalinatas revizijas, izmanto saistiba ar noveértéjumiem, kas veikti saskana ar
medicinisko ieri¢u direktivam (), Skiet, liecina par pietickamu drosibas limeni un neapdraud $adu noveértéjumu
vispargjo ticamibu. Tas ir spéka tad, ja $os pasakumus veic tikai péc katras konkrétas situacijas objektivas analizes
katra atseviska gadijuma, nemot vera attiecigos apstaklus, tostarp celoSanas ierobezojumus un valsts rikojumus, lai
noteiktu, vai pastav konkreti skersli, kas nelautu veikt drosu reviziju uz vietas, un kados gadjjumos nespéja veikt
$adu reviziju uz vietas varétu traucét pieskirt piekluvi vai nodrosinat ieri¢u nepartrauktu piegadi tirgum.

() $a gada aprili MDCG apstiprindja noradijumus par pagaidu arkartas pasikumiem saistiba ar pazinoto struktiiru revizijim (MDCG
2020-4) saskana ar Direktivu 90/385EEK, Direktivu 93/42/EEK un Direktivu 98/79/EK.
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Tomeér, ja pazinotas struktiiras nespéj veikt revizijas uz vietas, $adai situacijai:

— vajadzétu bit ar laika ierobeZojumu, proti, jebkura pazinotas struktiiras sertifikacijas Ilémuma termin$ ir uz noteiktu
laiku, kas obligati nepiecie$ams, lai péc iespéjas atrak varétu veikt pienacigu reviziju uz vietas,

— vajadzétu but noteiktai un pamatotai katra atseviska gadijuma, un pazinotajai struktirai konkrétie apstakli batu
jadokument€ un pienacigi japamato, ka ari
— nevajadzetu parsniegt to, kas vajadzigs, lai nodrosinatu dro$u un veiktspgjigu iericu nepartrauktu pieejamibu, ja

Turklat par pazinotajam struktiiram atbildigajam iestadém biitu janodrosina, ka pazinotas struktiiras, veicot revizijas un
novertéSanu, vienmer rikojas atbildigi un pieméro uz risku balstitu pieeju. Saskana ar $o pieeju iestadém ir jaapstiprina,
ka pazinotas struktiiras vienmeér riipigi parskata raZotdja tehnisko dokumentaciju, kas saistita ar attiecigo reviziju un
iericu statusu un darbibam. Pazinotajam struktGram bitu pienacigi janem veéra revidéjamaja objekta veiktas darbibas,
razotaja kvalitates parvaldibas sistéma un attieciga gadijuma atbilstibas limenis, kas noteikts ieprieksgjas revizijas. Péc
§is parskatiSanas pazinotajam struktfiram batu javeic riska analize un rezultati jadokumenté un pienacigi japamato.
Nebiitu japienem lémumi, kas varétu apdraudét konkrétas darbibas tehnisko vai klinisko derigumu vai iericu drofumu
un veiktspéju.

leprieks minétie pagaidu arkartas pasakumi, kas veikti, reaggjot uz Covid-19 izraisitajiem arkartéjiem apstakliem, batu
jaizmanto tikai ierobezotu laiku, lidz atkal ir iesp&jams veikt revizijas uz vietas.

Komisija cie$i un regulari uzraudzis situaciju saistiba ar medicinisko ieri¢u regulu, ka ari jo Ipasi atbilstibas noveértésanas
noteikumu istenosanu. Tam bis nepiecieSama ciesa sadarbiba ar iestadém, kas ir atbildigas par pazinotajam strukttiram,
ka arl ar dalibvalstu kompetentajam iestadém. Jo Ipasi, nemot véra gratibas iepriek$ pilniba kvantitativi noteikt
problémas apmeéru, proti, nepiecieSamibu izmantot arkartas pagaidu pasakumus, lai nodrosinatu ieri¢u nepartrauktu
pieejamibu un noverstu iespéjamo trikuma risku, ir loti svarigi riipigi sekot tam, ka $ie pasakumi tiek pieméroti prakse.
Tadé] Komisija aicina visas dalibvalstis sistematiski zinot par pagaidu arkartas pasakumu izmantoSanu un iesniegt
informaciju:

1) par atsevisku pazinoto struktiiru pasakumiem (tostarp pazinotas struktfiras un skarto iericu tipu un raZotaju

identifikaciju), kas veikti, lai novertétu atbilstibu, un kas neatbilst prasibam par revizijam uz vietas, ari uzraudzibas
novértésanas gadijuma, tostarp arl informaciju, kas pamato $adu pasakumu izmantosanu; ka ar

2) par laikposmu, kura sertifikatus, ko pazinotas struktiiras izdevusas saskana ar iepriek§ minétajiem pasikumiem,
ietekmés neatbilstosas procediras, kas saistitas ar revizijam, kas nav veiktas uz vietas.
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