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Pakeitimas 1

Pasitlymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(2) Siuo reglamentu siekiama uztikrinti
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
vidaus rinkos veikima iSlaikant auksta
sveikatos apsaugos lygi. Be to, Siame
reglamente nustatyti auksti medicinos
prietaisy kokybés ir saugos standartai, kad
buty atsizvelgiama | bendras §iy gaminiy
saugos problemas. Abiejy tiksly siekiama
tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai
tarpusavyje susijg, ir né vienas néra antrinis
kito atzvilgiu. Atsizvelgiant | Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 114 straipsni,
$iuo reglamentu suderinamos taisyklés,
pagal kurias diagnostikos in vitro
medicinos prietaisai ir jy priedai pateikiami
rinkai ir pradedami naudoti Sajungos
rinkoje, kuri tuomet gali turéti naudos i$
laisvo prekiy judéjimo principo.
Atsizvelgiant | Sutarties dél Europos
Sqjungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢
punkta, Siame reglamente nustatomi auksti
Siy prietaisy kokybés ir saugos standartai,

Pakeitimas

(2) Siuo reglamentu siekiama uztikrinti
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
vidaus rinkos veikima i§laikant auksta
pacienty, naudotojy ir veiklos vykdytojy
sveikatos apsaugos lygi. Be to, Siame
reglamente nustatyti auksti medicinos
prietaisy kokybés ir saugos standartai, kad
bty atsizvelgiama i bendras $iy gaminiy
saugos problemas. Abiejy tiksly siekiama
tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai
tarpusavyje susijg, ir né vienas néra antrinis
kito atzvilgiu. Atsizvelgiant i Sutarties deél
Europos Sajungos veikimo (foliau —
SESYV) 114 straipsni, Siuo reglamentu
suderinamos taisyklés, pagal kurias
diagnostikos in vitro medicinos prietaisai ir
ju priedai pateikiami rinkai ir pradedami
naudoti Sajungos rinkoje, kuri tuomet gali
turéti naudos i§ laisvo prekiy judéjimo
principo. Atsizvelgiant { SESV 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta, Siame
reglamente nustatomi auksti iy prietaisy
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be kita ko uztikrinant, kad duomenys, gauti
atliekant klinikiniy veiksmingumo tyrimus,
biity patikimi ir patvaris ir kad biity
uztikrinta klinikiniy veiksmingumo tyrimy
dalyviy sauga;

Pakeitimas 2

Pasiilymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(3) pagrindiniai esamo reglamentavimo
aspektai, pvz., paskelbtyjy istaigy
priezitira, rizikos klasifikavimas, atitikties
vertinimo procediros, klinikinis jrodymas,
budrumas ir rinkos priezitira turéty biiti
gerokai sustiprinti, kartu priimant
nuostatas, kuriomis biity uztikrinamas
skaidrumas diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy atzvilgiu ir juy atsekamumas,
siekiant pagerinti sveikata ir sauga;

Pakeitimas 3

Pasiiilymas dél reglamento
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(5) dél diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy ir ju sektoriaus ypatumy, visy
pirma susijusiy su rizikos klasifikavimu,
atitikties ivertinimo procediromis ir
klinikiniu jrodymu, turi biiti priimti
specialils teisés aktai, atskiri nuo kity
medicinos prietaisy teisés akty, ir turéty
biti suderinti abiem sektoriams bendri
horizontalieji aspektai;

kokybés ir saugos standartai, be kita ko
uztikrinant, kad duomenys, gauti atliekant
klinikiniy veiksmingumo tyrimus, biity
patikimi ir patvaris ir kad bty uztikrinta
klinikiniy veiksmingumo tyrimy dalyviy
sauga;

Pakeitimas

(3) pagrindiniai esamo reglamentavimo
aspektai, pvz., paskelbtyju istaigy
prieziiira, rizikos klasifikavimas, atitikties
vertinimo procediros, klinikinis jirodymas,
budrumas ir rinkos priezitira turéty biiti
gerokai sustiprinti, kartu priimant
nuostatas, kuriomis biity uztikrinamas
skaidrumas diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy atzvilgiu ir juy atsekamumas,
siekiant pagerinti sveikatos prieZiiiros
specialisty, pacienty, naudotojy ir veiklos
vykdytojy sveikata ir sauga, be kita ko,
atlieky Salinimo grandinéje;

Pakeitimas

(5) dél diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy ir ju sektoriaus ypatumuy, visy
pirma susijusiy su rizikos klasifikavimu,
atitikties {vertinimo proceduromis ir
klinikiniu jrodymu, turi biti priimti
specialtis teisés aktai, atskiri nuo kity
medicinos prietaisy teisés akty, ir turéty
buti suderinti abiem sektoriams bendri
horizontalieji aspektai, nesudarant kliii¢iy
inovacijoms diegti Sqjungoje;
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Pakeitimas 4

Pasitlymas dél reglamento
5 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 5

Pasialymas dél reglamento
7 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 6

Pasitlymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(8) valstybés narés turéty kiekvienu
konkreciu atveju spresti, ar gaminiui
taikomas Sis reglamentas, ar ne. Jei reikia,
Komisija gali kiekvienu konkreciu atveju
nuspresti, ar gaminys atitinka
diagnostikos in vitro medicinos prietaiso
arba jo priedo apibréZti;

Pakeitimas

(5a) reglamentuojant diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy sritj, reikéty
atsizvelgti | didelj skaidiy maZzy ir
vidutiniy jmoniy (MV]), vykdanciy veiklq
Sioje srityje, taCiau stengtis nesukurti
rizikos sveikatai ir saugai;

Pakeitimas

(7a) siekiant, kad Komisijai, medicinos
prietaisy koordinavimo grupei (MPKG) ir
valstybéms naréms prireikus biity
teikiama moksliné konsultacija
medicininiy technologijy, prietaisy
reguliavimo statuso ir kity Sio reglamento
igyvendinimo aspekty klausimais, turéty
biti sukurtas daugiadalykis patariamasis
komitetas medicinos prietaisy klausimais
(PKMPK), sudarytas is eksperty ir
atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
atstovy;

Pakeitimas

(8) siekdama uZtikrinti nuosekly
klasifikavimgq visose valstybése narése,
visy pirma atsiZvelgiant j ribinius atvejus,
Komisija, pasikonsultavusi su MPKG ir
PKMPK, turéty kiekvienu konkrecCiu atveju
spresti, ar produktas arba produkty grupé
patenka i Sio reglamento taikymo sritj ar

PE519.335/3

LT



Pakeitimas 7

Pasinlymas dél reglamento
9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 8

Pasiiilymas dél reglamento
9 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 9

Pasinlymas dél reglamento
13 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

ne; Valstybéms naréms taip pat turéty biti
sudaryta galimybé prasyti Komisijos
priimti sprendimgq dél produkto, produkty
kategorijos ar grupés tinkamo
reguliavimo statuso;

Pakeitimas

(9a) esant skubiems arba nepatenkintiems
pacienty medicininiams poreikiams, pvz.,
naujy patogeny arba rety ligy atvejais,
pavienés sveikatos jstaigos turéty turéti
galimybe pacios gaminti, modifikuoti ir
naudoti prietaisus ir taip nekomerciniu
pagrindu lanksciai tenkinti specifinius
poreikius, kuriy negalima patenkinti
prieinamu CE Zenklu paZenklintu
prietaisu;

Pakeitimas

(9b) taciau Sis reglamentas turéty biiti
taikomas ne sveikatos jstaigy
laboratorijose gaminamiems prietaisams,
kurie naudojami jy nepateikiant rinkai;

Pakeitimas

(13a) siekiant uZtikrinti darbuotojy,
dirbanciy prie veikiancios magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) jrangos,
tinkamq apsaugaq, turi biiti remiamasi
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Pakeitimas 10

Pasitlymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) reikety uztikrinti, kad diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy gamybos
prieziiira ir kontrolg gamintojo
organizacijoje vykdytuy asmuo, kuris
atitinka butiniausius kvalifikacijos
reikalavimus;

Pakeitimas 11

Pasialymas dél reglamento
25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2013/35/ES’;

12013 m. birielio 26 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2013/35/ES dél butiniausiy sveikatos ir
saugos reikalavimy, susijusiy su fizikiniy
veiksniy (elektromagnetiniy lauky)
keliama rizika darbuotojams (dvideSimtoji
atskira direktyva, kaip apibréita
Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1
dalyje), ir kuria panaikinama Direktyva
2004/40/EB (OL L 179, 2013 6 29, p. 1).

Pakeitimas

(22) reikeéty uztikrinti, kad diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy gamybos
prieziiira ir kontrolg gamintojo
organizacijoje vykdytu asmuo, kuris
atitinka biitiniausius kvalifikacijos
reikalavimus. Tas asmuo galéty biiti
atsakingas ne tik uz atitiktj reguliavimo
reikalavimams, bet ir uz atitiktj kitose
srityse, tokiose kaip antai gamybos
procesai ir kokybés vertinimas. Asmens,
atsakingo u? atitiktj reguliavimo
reikalavimams, kvalifikacijos reikalavimai
neturéty daryti poveikio nacionalinéms
profesinés kvalifikacijos nuostatoms, ypaé
taikomoms pagal uZsakymq gaminamy
prietaisy gamintojams, kai tokiy
reikalavimy jvykdymas galéty biity
uZtikrintas nacionaliniu lygmeniu per
fvairias Svietimo ir profesinio mokymo
sistemas;,
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(26) kad diagnostikos in vitro medicinos
prietaisai galéty laisvai judéti Sajungoje ir
buty naudojami pagal numatyta paskirti, jie
paprastai turéty biiti pazenklinti CE Zenklu,
nurodant juy atitikti Siam reglamentui.
Valstybés narés neturéty sudaryti kliticiy
pateikiant juos rinkai arba pradedant
naudoti dél priezasCiy, susijusiy su Siame
reglamente nustatytais reikalavimais;

Pakeitimas

(25a) siekiant uZtikrinti, kad nukentéjusiems
pacientams biity kompensuota bet kokia Zala
dél netinkamai veikiancio diagnostikos in
vitro medicinos prietaiso poveikio ir biity
apmokétas susijes gydymas, taip pat kad Zalos
rizika bei gamintojo nemokumo rizika nebity
perkeltos pacientams, nukentéjusiems dél
netinkamai veikiancio diagnostikos in vitro
medicinos prietaiso, gamintojai turéty biiti
ipareigoti apsidrausti atsakomybés draudimu,
pagal kurj biity numatyta pakankama
minimali draudimo suma;

Pakeitimas

(26) kad diagnostikos in vitro medicinos
prietaisai galéty laisvai judéti Sajungoje ir
buty naudojami pagal numatyta paskirti, jie
paprastai turéty biiti pazenklinti CE Zenklu,
nurodant jy atitikti Siam reglamentui.
Valstybés narés neturéty sudaryti kliti¢iy
pateikiant juos rinkai arba pradedant
naudoti dél prieZasciy, susijusiy su Siame
reglamente nustatytais reikalavimais.
Taciau valstybéms naréms turéty biiti
suteikta galimybé spresti, ar apriboti bet
kokio konkretaus tipo diagnostikos

in vitro medicinos prietaisy naudojimgq,
kai jis susijes su aspektais, kurie
nejtraukti | §i reglamentq;

Pagrindimas

Pakeitimas susijes su 13 pakeitimu. Europos Sqjungoje jau seniai susiformavo politika, kad
klausimas, ar leisti, uzdrausti ar leisti ribotai taikyti etikos poziiiriu keblias technologijas,
pavyzdziui, vykdyti pries implantacijq atliekamus genetinius tyrimus, sprendziamas taikant
subsidiarumo principq. Valstybés narés, kurios leidzia atlikti tokius tyrimus, turéty uztikvinti,
kad savo atitikti Siame reglamente nurodytiems standartams, o valstybés narés, kurios nori juos
uzdrausti atsizvelgdamos § Salyje vykstancias diskusijas etikos tema, ir toliau turéty turéti tokiq
galimybe. Formuluoté paimta is panasios Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
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reglamento nuostatos.

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento
27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27) dél diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus
prietaiso identifikatoriaus (UPI) sistema,
pagrista tarptautinémis rekomendacijomis,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
sauga po pateikimo rinkai turéty tapti
zymiai veiksmingesné, nes biity geriau
informuojama apie incidentus, tikslingai
imamasi vietos saugos taisomuyjy veiksmuy,
o kompetentingos institucijos geriau
vykdyty stebésena. Dél to taip pat turéty
sumazéti mediky klaidy ir tapty lengviau
kovoti su prietaisy klastojimu. Naudojant
UPI sistema taip pat turéty patobuléti
pirkimo politika ir atsargy tvarkymas
ligoninése;

Pakeitimas

(27) dél diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy atsekamumo naudojant unikalaus
prietaiso identifikatoriaus (UPI) sistema,
pagrista tarptautinémis rekomendacijomis,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
sauga po pateikimo rinkai turéty tapti
zymiai veiksmingesn¢, nes biity geriau
informuojama apie incidentus, tikslingai
imamasi vietos saugos taisomyjy veiksmuy,
o kompetentingos institucijos geriau
vykdyty stebésena. D¢l to taip pat turéty
sumazéti mediky klaidy ir tapty lengviau
kovoti su prietaisy klastojimu. Naudojant
UPI sistema taip pat turéty patobuléti
pirkimo bei atlieky tvarkymo politika ir
atsargy tvarkymas ligoninése, didmeninése
prekybos jmonése ir vaistinése, be to, jos
naudojimas turéty biiti kiek jmanoma
suderinamas su kitomis Siuose
subjektuose jau taikomomis autentiSkumo
patvirtinimo procediiromis;

Pagrindimas

Tikétina, kad pagal Falsifikuoty vaisty direktyvq bus idiegta elektroniné vaisty autentiskumo
patvirtinimo sistema. Svarbu, kad diagnostikos in vitro medicinos prietaisy sistema ir vaisty
sistema biity suderinamos. Priesingu atveju dél Sios priezasties tiekimo grandinés atstovai,

dirbantys su abiejy risiy produktais, gali susidurti su didele ir, tikétina, nesuvaldoma nasta.

Pakeitimas 14

Pasialymas dél reglamento
28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28) siekiant padéti pacientams ir sveikatos
prieziiiros specialistams ir suteikti jiems
galiy priimti pagristus sprendimus, kurie

Pakeitimas

(28) siekiant padéti pacientams, sveikatos
prieziiiros specialistams bei kitiems
susijusiems subjektams ir suteikti jiems
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leisty sukurti tvirta pagrinda reguliavimo
sprendimy priémimui ir didinty
pasitikejima reguliavimo sistema, bitinas
skaidrumas bei geresnis informavimas;

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(29) vienas i$ svarbiausiy uzdaviniy —
sukurti centrine duomeny baze, kuri turéty
apimti jvairias elektronines sistemas,
iskaitant UPI kaip ju neatsiejama dalj,
skirta rinkti ir apdoroti informacijai apie
rinkoje esancius diagnostikos in vitro
medicinos prietaisus ir atitinkamus
ekonomings veiklos vykdytojus,
intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika
tirlamiesiems asmenims, sertifikatus,
budruma ir rinkos priezitira. Duomeny
bazes tikslai yra padidinti bendra
skaidruma, supaprastinti ir palengvinti
keitimasi informacija tarp ekonominés
veiklos vykdytoju, paskelbtyju istaigy arba
uzsakovy ir valstybiy nariy, taip pat
valstybés naréms tarpusavyje ir su
Komisija, siekiant iSvengti pakartotinio
ataskaity teikimo reikalavimy ir pagerinti
valstybiy nariy veiksmy koordinavima.
Vidaus rinkoje tai galima veiksmingai
uztikrinti tik Sajungos lygmeniu, todél
Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti
Europos medicinos prietaisy duomenuy
banka (Eudamed), isteigta 2010 m.
balandZzio 19 d. Komisijos sprendimu
2010/227/ES dél Europos medicinos
prietaisy duomeny banko;

galiy priimti pagristus sprendimus, kurie
leisty sukurti tvirta pagrinda reguliavimo
sprendimy priémimui ir didinty
pasitikéjima reguliavimo sistema, biitinas
skaidrumas ir pakankama prieiga prie
informacijos, kuri numatomam
naudotojui pateikiama tinkama forma,

Pakeitimas

(29) vienas i$ svarbiausiy uzdaviniy —
sukurti centrine duomeny baze, kuri turéty
apimti jvairias elektronines sistemas,
iskaitant UPI kaip ju neatsiejama dalj,
skirta rinkti ir apdoroti informacijai apie
rinkoje esancius diagnostikos in vitro
medicinos prietaisus ir atitinkamus
ekonominés veiklos vykdytojus,
intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika
tirlamiesiems asmenims, sertifikatus,
budruma ir rinkos priezitira. Duomeny
bazes tikslai yra, suteikiant geresne
prieigq prie informacijos visuomenei ir
sveikatos prieZiiiros specialistams,
padidinti bendra skaidruma, supaprastinti ir
palengvinti keitimasi informacija tarp
ekonomingés veiklos vykdytoju, paskelbtyju
istaigy arba uzsakovy ir valstybiy nariy,
taip pat valstybéms naréms tarpusavyje ir
su Komisija, siekiant iSvengti pakartotinio
ataskaity teikimo reikalavimy ir pagerinti
valstybiy nariy veiksmy koordinavima.
Vidaus rinkoje tai galima veiksmingai
uztikrinti tik Sajungos lygmeniu, todél
Komisija turéty toliau plétoti ir valdyti
Europos medicinos prietaisy duomeny
banka (Eudamed), isteigta 2010 m.
balandZzio 19 d. Komisijos sprendimu
2010/227/ES dél Europos medicinos
prietaisy duomeny banko;
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Pakeitimas 16

Pasitlymas dél reglamento
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(30) Eudamed elektroninés sistemos dél
rinkoje esanciy prietaisy, atitinkamy
ekonominés veiklos vykdytojy ir
sertifikaty turéty sudaryti palankias
salygas tam, kad visuomen¢ biity tinkamai
informuota apie prietaisus Sajungos
rinkoje. Klinikiniy veiksmingumo tyrimy
elektroning sistema turéty buti naudojama
kaip priemoné, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir uzsakovams
savanoriskai teikti viena paraiska kelioms
valstybéms naréms ir tokiu atveju pranesti
apie sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reiskinius. Budrumo
elektroniné sistema turéty sudaryti salygas
gamintojams pranesti apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
ivykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy
kompetentingy institucijy atlickama
vertinima. Elektroniné sistema, susijusi su
rinkos priezitira, turéty buti priemong,
skirta keistis informacija tarp
kompetentingy institucijy;

Pakeitimas

(30) Eudamed elektroninés sistemos turéty
sudaryti palankias salygas tam, kad
visuomeneg ir sveikatos prieZiiiros
specialistai buty tinkamai informuoti apie
prietaisus Sajungos rinkoje. Labai svarbu
visuomenei ir sveikatos prieZiiiros
specialistams uZtikrinti tinkamo lygio
prieigq prie ty Eudamed elektroniniy
sistemy daliy, kuriose pateikiama
pagrindiné informacija apie diagnostikos
in vitro medicinos prietaisus, galincius
kelti rizikq visuomenés sveikatai ir saugai.
Jeigu tokia prieiga yra ribota, turéty biti
sudaromos sqlygos, gavus pagristq
prasymaq, atskleisti turimgq informacijq
apie diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus, isskyrus atvejus, kai prieiga
ribojama dél konfidencialumo prieZasciy.
Klinikiniy veiksmingumo tyrimuy
elektroning sistema turéty buti naudojama
kaip priemong, skirta valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir uzsakovams
savanoriskai teikti viena paraiska kelioms
valstybéms naréms ir tokiu atveju pranesti
apie sunkiy padariniy sukélusius
nepageidaujamus reiskinius. Budrumo
elektroniné sistema turéty sudaryti salygas
gamintojams pranesti apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir kitus pranestinus
ivykius ir padéti koordinuoti nacionaliniy
kompetentingy instituciju atlickama
vertinima. Elektroniné sistema, susijusi su
rinkos priezitra, turéty biti priemong,
skirta keistis informacija tarp
kompetentingy instituciju. Sveikatos
prieZiiiros specialistams ir visuomenei
reguliariai turéty biti pateikiama
budrumeo ir rinkos prieZiiiros informacijos
apivalga;
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Pakeitimas 17

Pasinlymas dél reglamento
32 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(32) didelés rizikos diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy gamintojai turéty
iSvardyti pagrindinius prietaiso saugos ir
veiksmingumo aspektus ir prietaiso
klinikinio jvertinimo rezultatus
dokumente, kuris turéty buti skelbiamas
viesai;

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento
32 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(32) kad buty uZtikrintas didesnis
skaidrumas, kelianciy didele rizikq
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
gamintojai turéty parengti prietaiso saugos
ir veiksmingumo aspekty ir prietaiso
klinikinio jvertinimo rezultaty ataskaitq.
Saugos ir veiksmingumo ataskaitos
santrauka turéty buti skelbiama viesai per
Eudamed sistemgq,

Pakeitimas

(32a) vadovaudamasi Europos vaisty
agentiiros (EMA) politika dél visuomenés
galimybés susipaZinti su dokumentais,
EMA, gavusi praSymaq, skelbia
dokumentus, kurie sudaro dalj paraiskos
gauti vaisto rinkodaros leidimq, jskaitant
klinikiniy tyrimy ataskaitas, tik po to, kai
baigtas sprendimo priémimo procesas dél
atitinkamo vaisto. Turéty buti laikomasi
atitinkamy skaidrumo ir galimybés
susipaZinti su dokumentais standarty,
kurie turéty biiti sugrieZtinti didele rizikq
keliantiems diagnostikos in vitro
medicinos prietaisams, ypac dél to, kad jie
néra tvirtinami pries pateikiant juos
rinkai. Apskritai, taikant $i reglamentq |
klinikinio veiksmingumo tyrimus jtraukti
duomenys neturéty biti laikomi
neskelbtina komercine informacija, jei
atlikus taikyting atitikties vertinimo
procediirq buvo patvirtinta, jog prietaisas
atitinka taikytinus reikalavimus. Tai
nedaro poveikio intelektinés nuosavybés
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Pakeitimas 19

Pasitlymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(33) paskelbtyjy istaigy tinkamas veikimas
yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto
lygio sveikatos apsauga ir sauga ir pilieciy
pasitikéjima sistema labai svarbu, kad
tinkamai veikty paskelbtosios istaigos.
Todél valstybéms naréms skiriant ir stebint
paskelbtasias istaigas, vadovaujantis
i§samiais ir grieztais kriterijais, turéty biiti
vykdoma Sajungos lygmens kontrol€;

Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento
35 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(35) dél didelés rizikos diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy institucijos
turéty biti is anksto informuotos apie
prietaisus, kuriems taikomas atitikties
vertinimas, ir joms turéty biiti suteikta
teisé dél moksliskai pagristy prieZasciy
tikrinti preliminary paskelbtyjy jstaigy

atliktq vertinimgq, ypac dél naujy prietaisy,

prietaisy, kuriuose naudojama nauja
technologija, prietaisy, priklausanciy
kategorijai, kurios sunkiy padariniy
sukélusiy incidenty skaicius yra
padidéjes, ar prietaisy, dél kuriy buvo
nustatyta, kad skirtingy paskelbtyjy
istaigy atlikti is esmés panasiy prietaisy
atitikties vertinimai labai skiriasi; Siame
reglamente numatyta procediira

teiséms, susijusioms su vieno gamintojo
naudojimusi kito gamintojo atlikty
klinikinio veiksmingumo tyrimy
duomenimis;

Pakeitimas

(33) paskelbtyju istaigy tinkamas veikimas
yra labai svarbus siekiant uztikrinti auksto
lygio sveikatos bei saugos apsauga ir
pilieciy pasitikéjima sistema labai svarbu,
kad tinkamai veikty paskelbtosios istaigos.
Todél valstybéms naréms, o atitinkamais
atvejais ir Europos vaisty agentitrai
skiriant ir stebint paskelbtasias jstaigas,
vadovaujantis i§samiais ir grieztais
kriterijais, turéty buti vykdoma Sajungos
lygmens kontrolé¢;

Pakeitimas

ISbraukta.
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nedraudZiama gamintojui savanoriskai
informuoti kompetentingq institucijq apie
savo ketinimq teikti diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy atitikties vertinimo
paraiSkq, pries pateikiant paraiSkq
paskelbtajai jstaigai.

Pakeitimas 21

Pasiiilymas dél reglamento
35 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento
43 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(35a) Medicinos prietaisy vertinimo
komitetq (MPVK) turéty sudaryti
pagrindiniy medicinos sriciy eksperty
pogrupiai. Jam turéty vadovauti
Koordinavimo grupé, kuriq sudaryty
kiekvieno pogrupio pirmininkai ir kuri
turéty uZtikrinti bendrq pogrupiy veiklos
koordinavimgq ir tinkamgq darbo skirstymaq.
Koordinavimo grupé turéty susitikti
Komisijos prasymu ir jos posédziams
turéty pirmininkauti Komisijos atstovas.
Komisija turéty teikti logistine paramgq Sio
komiteto sekretoriatui ir veiklai;

Pakeitimas

43a. Pasaulio gydytojy asociacijos
Helsinkio deklaracijos’ 15 straipsnyje
nurodyta, kad prie§ pradedant tyrimus
tyrimy etikos komitetui svarstyti, teikti
komentarus bei gaires ir tvirtinti turi biti
teikiami tyrimy protokolai. Intervencinius
klinikinio veiksmingumo tyrimus ir kitus
klinikinio veiksmingumo tyrimus,
susijusius su rizika tiriamiesiems
asmenims, turéty biti leidZiama atlikti tik
tuomet, kai etikos komitetas pateikia
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vertinimgq ir patvirtinimq. PraneSancioji
valstybé naré ir kitos susijusios valstybés
narés turéty suderinti savo veiksmus taip,
kad atitinkamai kompetentingai jstaigai
etikos komitetas pateikty klinikinio
veiksmingumo tyrimo protokolo
patvirtinimg;

! Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio
deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su
Zmogumi etiniai aspektai“, priimta

1964 m. birZelio mén. per 18-qjq Pasaulio
gydytojy asociacijos generaline asambléjq
Helsinkyje (Suomija) ir paskutinj kartq i§
dalies keista 2008 m. spalio mén. per 59-
ajq Pasaulio gydytojy asociacijos
generaling asambléjq Seule (Koréja):
http://www.wma.net/en/30publications/10

policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[pagel/[toPage]

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama paaiskinti patvirtinimo per etikos komitetq koncepcijq. Helsinkio
deklaracija cituojama Glenis Willmott pranesime dél klinikiniy tyrimy. Turéty buti aisku, kad
deklaracijoje reikalaujama ne tik etikos komitete surengti svarstymaq, bet ir suteikti
patvirtinimq. Kita vertus, Komisijos pasiillyme siekiama, kad uzsakovas pranesanciojoje
valstybéje naréje turéty vienq partneri deryboms vykdyti, o kitos susijusios valstybés narés

neturéty patekti j nepatogiq padéty.

Pakeitimas 23

Pasitlymas dél reglamento
44 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

(44a) siekiant skaidrumo uzsakovai
laikydamiesi reglamente nurodyty
terminy turéty pateikti klinikinio
veiksmingumo tyrimo rezultatus kartu su
santrauka nespecialistams. Komisijai
turéty biuti suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus dél santraukos
nespecialistams parengimo ir klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaitos
paskelbimo. Komisija turéty pateikti
gaires dél visy klinikinio veiksmingumo
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Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
45 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(45) intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimuy, susijusiy su rizika
tirlamiesiems asmenims, atliktiny keliose
valstybése narése, uzsakovams turéty biti
suteikta galimybé pateikti vieng paraiska
siekiant sumazinti administracine nasta.
Siekiant sudaryti salygas dalytis iStekliais
ir uztikrinti nuosekluma vertinant sveikatos
ir saugos aspektus, susijusius su
veiksmingumo jvertinimo prietaisu ir su
klinikinio veiksmingumo tyrimo, atliktino
keliose valstybése narése, mokslilnio
planu, tokia bendra paraiska turéty
palengvinti valstybiy nariy veiksmy
koordinavima, kuriam vadovauja
koordinuojanti valstybé naré¢. Atliekant
koordinuotq vertinimq nereikéty vertinti
klinikinio veiksmingumo tyrimo i§ esmés
nacionaliniy, vietos ir etiniy aspekty,
iskaitant informuoto asmens sutikimaq.
Kiekvienai valstybei narei turéty tekti
galuting atsakomybé¢ sprendziant, ar
klinikinio veiksmingumo tyrimas gali buti
vykdomas jos teritorijoje;

Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento
45 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

tyrimy neapdoroty duomeny valdymo ir
Jju pasidalijimo palengvinimo;

Pakeitimas

(45) intervenciniy ir kity klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika
tirlamiesiems asmenims, atliktiny keliose
valstybése narése, uzsakovams turéty biti
suteikta galimybé pateikti viena paraiska
siekiant sumazinti administracine nastg.
Siekiant sudaryti salygas dalytis iStekliais
ir uztikrinti nuosekluma vertinant sveikatos
ir saugos aspektus, susijusius su
veiksmingumo jvertinimo prietaisu ir su
klinikinio veiksmingumo tyrimo, atliktino
keliose valstybése narése, moksliniu planu,
tokia bendra paraiska turéty palengvinti
valstybiy nariy veiksmy koordinavima,
kuriam vadovauja koordinuojanti valstybé
naré. Kiekvienai valstybei narei turéty tekti
galutiné atsakomybé sprendZziant, ar
klinikinio veiksmingumo tyrimas gali biiti
vykdomas jos teritorijoje;

Pakeitimas

(45a) turéty biti nustatytos grieztos
taisykles, skirtos asmenims, negalintiems
duoti informuoto asmens sutikimo, kaip
antai vaikams ir neveiksniems asmenims,
ir bent lygiavertés nustatytoms Europos
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Pakeitimas 26

Pasialymas dél reglamento
48 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(48) siekiant geriau apsaugoti sveikatg ir
sauga, budrumo sistema d¢l rinkoje esanciuy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
turéty tapti dar veiksmingesné sukiirus
centrini Sajungos lygmens portala
praneSimams apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus;

Pakeitimas 27

Pasiiilymas dél reglamento
49 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(49) sveikatos prieziliros specialistams ir
pacientams turéty buti suteikti jgaliojimai
pranesti apie jtariamus sunkiy padariniy
sukélusius incidentus nacionaliniu
lygmeniu, naudojant suderintas formas.
Nacionalinés kompetentingos institucijos
turéty informuoti gamintojus ir dalytis
informacija su kolegomis, jeigu jie
patvirtina, kad jvyko sunkiy padariniy
sukéles incidentas, sickiant kuo labiau

Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/20/EB’ ;

12001 m. balandsio 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, 20015 1, p. 34).

Pakeitimas

(48) siekiant geriau apsaugoti sveikata ir
sauga, budrumo sistema d¢l rinkoje esanciy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
turéty tapti dar veiksmingesné sukiirus
centrini Sajungos lygmens portala
praneSimams apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus Sqjungoje ir uz jos
riby;

Pakeitimas

(49) valstybés narés turéty imtis visy
bitiny priemoniy, kad didinty sveikatos
prieZiiros specialisty, naudotojy ir
pacienty informuotumq apie praneSimy
apie incidentus teikimo svarbq. Sveikatos
priezitros specialistams, naudotojams ir
pacientams turéty biti suteikti igaliojimai
ir sudarytos sqlygos pranesti apie tokius
incidentus nacionaliniu lygmeniu,
naudojant suderintas formas ir
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sumazinti $iy incidenty pasikartojimo
galimybg;

Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento
53 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(53) valstybés narés renka mokescius uz
paskelbtyju istaigy skyrima ir stebésena,
kad uztikrinty ty istaigy valstybiy nariy
atlickamos stebésenos tvaruma ir sudaryty
vienodas salygas paskelbtosioms istaigoms
veikti;

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento
54 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(54) nors §is reglamentas neturéty daryti
itakos valstybiu nariy teisei taikyti
mokescius uz veikla nacionaliniu
lygmeniu, valstybés narés turéty informuoti
Komisija ir kitas valstybes nares pries
priimdamos sprendimag dél mokesciy
dydzio ir struktiiros, kad biity galima
uztikrinti skaidruma;

Pakeitimas 30

Pasiiilymas dél reglamento

atitinkamais atvejais uZtikrinant
anonimiSkumg. Siekiant kuo labiau
sumazinti $iy incidenty pasikartojimo
galimybg, nacionalinés kompetentingos
institucijos turéty informuoti gamintojus,
o atitinkamais atvejais taip pat jy
patronuojamgsias jmones ir subrangovus
ir perduoti informacijq per atitinkamq
Eudamed elektroning sistemgq, jeigu jos
patvirtina, kad jvyko incidentas;

Pakeitimas

(53) valstybés narés turéty rinkti
mokescius uz paskelbtyjy istaigy skyrima
ir stebésena, kad uztikrinty ty istaigu
valstybiy nariy atlickamos stebésenos
tvaruma ir sudaryty vienodas salygas
paskelbtosioms jstaigoms veikti. Sie
mokesciai turéty biiti palyginami visose
valstybése narése ir turéty biti skelbiami
vieSai,

Pakeitimas

(54) nors §is reglamentas neturéty daryti
itakos valstybiy nariy teisei taikyti
mokescius uz veikla nacionaliniu
lygmeniu, valstybés narés turéty informuoti
Komisija ir kitas valstybes nares pries
priimdamos sprendima dél palyginamo
mokesciy dydzio ir strukttiros, kad buty
galima uztikrinti skaidruma;
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54 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 31

Pasiiilymas dél reglamento
55 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(55) laikantis Reglamento (ES) [nuoroda i
busima reglamenta dél medicinos prietaisy]
dél medicinos prietaisy 78 straipsnyje
nustatyty salygu ir tvarkos turéty buti
isteigtas eksperty komitetas (medicinos
prietaiso koordinavimo grupé (MPKG)),
sudarytas 1§ asmenu, skiriamy valstybiy
nariy atsizvelgiant i ju uzduotis ir patirtj
medicinos prietaisy ir diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy srityje, kad jis galéty
ivykdyti Siuo reglamentu ir Reglamentu
(ES) [nuoroda i biisima reglamenta dél
medicinos prietaisy] dél medicinos
prietaisy jam pavestas uzduotis,
konsultuoti Komisija ir padéti jai bei
valstybéms naréms uztikrinti suderinta Sio
reglamento igyvendinima;

Pakeitimas

(54a) valstybés narés turéty patvirtinti
paskelbtosioms jstaigoms mokamy
standartiniy mokesciy, kurie turéty biiti
palyginami visose valstybése narése,
nuostatas. Komisija turéty priimti gaires,
kuriomis palengvinamas $iy mokesciy
palyginamumas. Valstybés narés turéty
perduoti Komisijai savo standartiniy
mokesciy sqraSq ir uZtikrinti, kad jy
teritorijoje jregistruotos paskelbtosios
istaigos vieSai paskelbty standartiniy
mokesciy, mokamy uz jy atliekamq
atitikties vertinimo veiklq, sqrasus;

Pakeitimas

(55) laikantis Reglamento (ES) [nuoroda i
biisima reglamenta dél medicinos prietaisy]
dél medicinos prietaisy 78 straipsnyje
nustatyty salygu ir tvarkos turéty biiti
isteigta MPKG, sudaryta 1§ asmeny,
skiriamy valstybiy nariy atsizvelgiant | ju
uzduotis ir patirt{ medicinos prietaisy ir
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje, kad ji galéty ivykdyti Siuo
reglamentu ir Reglamentu (ES) [nuoroda i
biisima reglamenta dél medicinos prietaisy]
dél medicinos prietaisy jai pavestas
uzduotis, konsultuoti Komisijg ir padéti jai
bei valstybéms naréms uztikrinti suderinta
Sio reglamento jgyvendinima. Pries
pradédami eiti savo pareigas, MPKG
nariai turéty pateikti jsipareigojimy
deklaracijq ir interesy deklaracijq,
kuriose nurodo, kad neturi jokiy interesy,
kurie gali biiti laikomi trukdandiais jy
nepriklausomumui, arba kad neturi jokiy
tiesioginiy ar netiesioginiy interesy, kurie
galéty trukdyti jy nepriklausomumui. Sias
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Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
59 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(59) Siame reglamente paisoma pagrindiniy
teisiy ir laikomasi principy, ypac pripazinty
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijoje, visy pirma Zmogaus orumo,
asmens nelieciamybés, asmens duomeny
apsaugos, meno ir mokslo laisvés, laisvés
uzsiimti verslu ir teisés | nuosavybe.
Valstybés narés §i reglamenta turéty taikyti
nepazeisdamos ty teisiy ir principy;

deklaracijas turéty patikrinti Komisija;

Pakeitimas

(59) Siame reglamente paisoma pagrindiniy
teisiy ir laikomasi principy, ypac pripazinty
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijoje, visy pirma Zmogaus orumo,
asmens nelieCiamybés, susijusio asmens
laisvo informuoto sutikimo, duomeny
apsaugos, meno ir mokslo laisvés, laisvés
uzsiimti verslu ir teisés { nuosavybe, taip
pat Europos Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos ir jos
papildomo protokolo dél genetiniy
bandymy sveikatos tikslais nuostaty.
Valstybés narés §j reglamenta turéty taikyti
nepazeisdamos ty teisiy ir principy;

Pagrindimas

Asmens laisvo informuoto sutikimo principas — tai labai svarbus Chartijos aspektas

(3 straipsnis), todél ji reikéty cia paminéti.

Pakeitimas 33

Pasiiilymas dél reglamento
59 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(59a) svarbu, kad DNA tyrimy
naudojimui biity taikomos aiskios
taisyklés. Taciau patartina reglamentuoti
tik kai kuriuos esminius elementus ir
palikti valstybéms naréms galimybe
konkreciau reglamentuoti Siq sritj.
PavyzdZiui, valstybés narés turéty
nustatyti, kad jokiy prietaisy, kurie
suteikia informacijq apie geneting ligq,
kuri iSsivysto suaugus arba kuri daro
itakq Seimos planavimui, negalima
naudoti tyrimams su nepilnameciais,
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Pakeitimas 34

Pasialymas dél reglamento
59 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento
59 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

iSskyrus atvejus, kai galimas prevencinis
gydymas;

Pakeitimas

(59b) nors patarimai genetiniais
klausimais tam tikrais atvejais turéty biti
privalomi, jie neturéty biiti, kai liga jau
sergancio paciento diagnozé patvirtinama
genetinio tyrimo arba kai naudojama
atrankiné diagnostika;

Pakeitimas

(59c¢) Sis reglamentas dera su 2006 m.
gruodZio 13 d. Jungtiniy Tauty nejgaliyjy
teisiy konvencija, kuriq Europos Sqjunga
ratifikavo 2010 m. gruodZio 23 d. ir kuriq
pasiraSydamos Salys visy pirma
isipareigojo skatinti, i§saugoti ir uitikrinti
visapusiskq galimybe visiems
nejgaliesiems vienodomis sqlygomis
naudotis visomis Zmogaus teisémis ir
pagrindinémis laisvémis, taip pat skatinti,
kad biity gerbiamas jy prigimtinis
orumas, be kita ko, didinant supratimq
apie nejgaliyjy gebéjimus ir indélj;

Pagrindimas

Europos Sqjunga ratifikavo JT nejgaliyjy teisiy konvencijq. Tai turéty biiti nurodyta

reglamente.
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Pakeitimas 36

Pasinlymas dél reglamento
60 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(60) siekiant iSlaikyti auksta sveikatos ir
saugos lygi, Komisijai turéty biti suteikti
igaliojimai pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj priimti
teisés aktus dé¢l bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy pritaikymo
prie techninés paZangos, klausimy, kurie
turi biiti nagrinéjami techniniuose
dokumentuose, butiniausiy ES atitikties
deklaracijos ir paskelbtyjy jstaigy iSduoty
sertifikaty turinio reikalavimu,
butiniausiy reikalavimy, kuriuos turi
atitikti paskelbtosios istaigos,
klasifikavimo taisykliy, atitikties
jvertinimo procediiry ir dokumenty, kurie
turi biiti pateikti norint patvirtinti klinikinio
veiksmingumo tyrimus; UPI sistemos
sukiirimo; informacijos, kuri turi biti
pateikta norint registruoti diagnostikos in
vitro medicinos prietaisus ir tam tikrus
ekonomings veiklos vykdytojus; mokesciy
uz paskelbtyjy istaigy paskyrima ir
stebésena dydzio ir struktiiros; viesai
prieinamos informacijos apie klinikinio
veiksmingumo tyrimus; ES lygmens
Pprevenciniy sveikatos apsaugos priemoniy
priémimo, taip pat Europos Sajungos
etaloniniy laboratoriju uzduociy bei
kriterijy ir mokesc¢iy uz juy pateikiamas
mokslines nuomones dydzio ir struktiiros.
Ypac svarbu, kad Komisija parengiamujy
darby metu tinkamai konsultuotysi (taip pat
su ekspertais). Ruosdama ir rengdama
deleguotuosius aktus Komisija turéty
uztikrinti, kad susij¢ dokumentai biity tuo
paciu metu, laiku ir tinkamai persiuysti
Europos Parlamentui ir Tarybai;

Pakeitimas

(60) siekiant islaikyti auksta sveikatos ir
saugos lygi, Komisijai pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 290 straipsni
turéty biti suteikti jgaliojimai priimti
aktus dél: butiniausiy reikalavimy, kuriuos
turi atitikti paskelbtosios istaigos,
klasifikavimo taisykliy ir dokumenty, kurie
turi bti pateikti norint patvirtinti klinikinio
veiksmingumo tyrimus; UPI sistemos
sukiirimo; informacijos, kuri turi buti
pateikta norint registruoti diagnostikos in
vitro medicinos prietaisus ir tam tikrus
ekonominés veiklos vykdytojus; mokesciu
uz paskelbtyju istaiguy paskyrima ir
stebésena dydzio ir struktiiros; vieSai
prieinamos informacijos apie klinikinio
veiksmingumo tyrimus; ES lygmens
prevenciniy sveikatos apsaugos priemoniy
priéemimo; taip pat Europos Sajungos
etaloniniy laboratoriju uzduociy bei
kriterijy ir mokescCiy uz ju pateikiamas
mokslines nuomones dydzio ir strukttiros.
Vis délto esminiai Sio reglamento
elementai, pvz., bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai, klausimai,
kurie turi biiti nagrinéjami techniniuose
dokumentuose, bittiniausi Sqjungos
atitikties deklaracijos turinio
reikalavimai, atitikties jvertinimo
procediiry dalinis keitimas arba
papildymas, turéty biity keiciami tik
taikant jprastq teisékiiros procediirq. Ypac
svarbu, kad Komisija parengiamyjy darby
metu tinkamai konsultuotysi (taip pat su
ekspertais). Ruosdama ir rengdama
deleguotuosius aktus Komisija turéty
uztikrinti, kad susij¢ dokumentai biity tuo
paciu metu, laiku ir tinkamai persiusti
Europos Parlamentui ir Tarybai;
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Pagrindimas

Minétos dalys yra esminiai teisés akto elementai, todél remiantis Sutarties 290 straipsniu negali

biiti keiciamos priimant deleguotqji aktq.

Pakeitimas 37

Pasiiilymas dél reglamento
64 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(64) tam, kad ekonominés veiklos
vykdytojai, paskelbtosios istaigos,
valstybés narés ir Komisija galéty
prisitaikyti prie Siame reglamente numatyty
poky¢iy, reikéty nustatyti pakankama
pereinamaji laikotarpi tokiam
prisitaikymui ir organizacinéms
priemonéms, kuriy turi buti imtasi
siekiant uZtikrinti jo tinkamgq taikymq.
Ypac svarbu, kad iki taikymo datos pagal
naujus reikalavimus biity paskirta
pakankamai paskelbtyjy istaigy, siekiant
iSvengti diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy trukumo rinkoje;

Pakeitimas

(64) tam, kad ekonominés veiklos
vykdytojai, visy pirma MV], galéty
prisitaikyti prie Siame reglamente numatyty
pokyciu ir uztikrinti tinkamgq reglamento
taikymgq, reikéty nustatyti pakankama
pereinamaji laikotarpi, kad bity galima
imtis organizaciniy priemoniy. Visgi
reglamento dalys, susijusios su valstybéms
narémis ir Komisija, turéty buti
igyvendintos kuo grei¢iau. Ypac svarbu,
kad kuo greiciau pagal naujus
reikalavimus biity paskirta pakankamai
paskelbtyjy istaigy, siekiant iSvengti
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
trukumo rinkoje;

Pagrindimas

Pakeitimas 38

Pasitlymas dél reglamento
65 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(65) siekiant uztikrinti sklandy peré¢jima
prie diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy, atitinkamy ekonominés veiklos
vykdytojy ir sertifikaty registracijos,
prievolé pateikti atitinkamgq informacijq |
elektronines sistemas pagal reglamenta
Sajungos lygmeniu turéty visiskai sigalioti
tik 18 ménesiy po Sio reglamento
isigaliojimo dienos. Siuo pereinamuoju
laikotarpiu turéty ir toliau galioti
Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnis ir 12

Pakeitimas

(65) siekiant uztikrinti sklandy peré¢jima
prie diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy registracijos, elektroninés
sistemos, numatytos taikyti pagal $j
reglamenta Sajungos lygmeniu, turéty kuo
greiciau pradeéti veikti. Ekonominés
veiklos vykdytojai ir paskelbtosios istaigos,
besiregistruojantys atitinkamose
elektroninése sistemose, numatytose
Sajungos lygmeniu, turéty biti laikomi
atitinkanciais registracijos reikalavimus,
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straipsnio 1 dalies a ir b punktai. Taliau kuriuos valstybés narés priemé pagal
ekonominés veiklos vykdytojai ir direktyvos nuostatas, kad biity iSvengta
paskelbtosios istaigos, besiregistruojantys daugkartiniy registracijy;

atitinkamose elektroninése sistemose,

numatytose Sajungos lygmeniu, turéty biiti

laikomi atitinkanciais registracijos

reikalavimus, kuriuos valstybés narés

priéme pagal fos direktyvos nuostatas, kad

bty iSvengta daugkartiniy registraciju;

Pagrindimas

Elektroninés sistemos turi biiti kuo greiciau jdiegtos. Ekonominés veiklos vykdytojams turéty
bitti sudaryta galimybé dalyvauti, kai tik jie bus pasirenge.

Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento
67 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

(67a) Sqjungos ilgalaiké politika yra
nesikisti j nacionaline politikq, kuria
remiantis nacionaliniu lygmeniu
leidZiamas, draudZiamas ar ribojamas
etikos poZiiriu prieStaringy technologijy
taikymas, pavyzdziui, prie§ implantacijq
atlickami genetiniai tyrimai. Sis
reglamentas neturéty varZyti Sio principo
taikymo ir sprendimas leisti, uZdrausti ar
riboti tokiy technologijy taikymq ir toliau
turéty buti priimamas nacionaliniu
lygmeniu. Siame reglamente nustatyti
standartai turéty biti taikomi
neatsizvelgiant i tai, ar valstybé naré
leidZia taikyti tokias technologijas su
apribojimais ar be apribojimy;

Pagrindimas

Europos Sqjunga jau seniai laikosi tokios politikos, kad klausimas dél to, ar leisti, uZdrausti ar
leisti taikyti su apribojimais etikos poziiriu keblias technologijas, pavyzdziui, atlikti genetinius
tyrimus pries implantacijq, sprendziamas taikant subsidiarumo principq. Valstybés narés,
kurios leidzia atlikti tokius tyrimus, turéty uztikrinti, kad bity laikomasi Siame reglamente
nurodyty standarty, o valstybés narés, kurios nori juos uzdrausti atsizvelgdamos i Salyje
vykstancias diskusijas etikos tema, ir toliau turéty turéti tokiq galimybe.
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Pakeitimas 40

Pasitlymas dél reglamento
1 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Sis reglamentas neturi poveikio
nacionaliniams teisés aktams, pagal
kuriuos reikalaujama, kad tam tikri
prietaisai gali buiti tiekiami tik pagal
gydytojo recepta.

Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento
1 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6. Siame reglamente nustatyta, kad tam
tikri prietaisai gali biiti tiekiami tik pagal
gydytojo receptq, taciau jis neturi poveikio
nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos
reikalaujama, kad tam tikri kiti prietaisai
taip pat gali buti tiekiami tik pagal
gydytojo recepta. Tik pagal §i reglamentq
receptiniams priskirtiny prietaisy
tiesioginé reklama vartotojams yra
neteiséta.

Toliau iSvardyti prietaisai gali biiti
tiekiami tik pagal gydytojo receptq:

1) D klasés prietaisai;
2) Siy kategorijy C klasés prietaisai:

a) prietaisai, skirti genetiniams tyrimams
atlikti;

b) atrankinés diagnostikos prietaisai.

Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus
ir, pasikonsultavus su suinteresuotaisiais
subjektais, priimti sprendimq, kad kiti C
klasés tyrimy prietaisai gali biti tiekiami
tik pagal gydytojo receptq.

Pakeitimas

7a. Diagnostikos in vitro medicinos
prietaisais reglamentavimas Sqjungos
lygmeniu nevarZo valstybiy nariy
galimybés laisvai spresti, ar apriboti bet
kokio konkretaus tipo diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy naudojimgq, kai
Jis susijes su aspektais, kurie nejtraukti j
Si reglamentq.
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Pagrindimas

Europos Sqjunga jau seniai laikosi tokios politikos, kad klausimas dél to, ar leisti, uzdrausti ar
leisti taikyti su apribojimais etikos poZiuriu keblias technologijas, pavyzdziui, atlikti genetinius
tyrimus pries implantacijq, sprendziamas taikant subsidiarumo principq. Valstybés narés,
kurios leidzia atlikti tokius tyrimus, turéty uztikrinti, kad biity laikomasi Siame reglamente
nurodyty standarty, o valstybés narés, kurios nori juos uzdrausti atsizvelgdamos i Salyje
vykstancias diskusijas etikos tema, ir toliau turéty turéti tokiq galimybe. Formuluoté paimta is
panasios Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty reglamento nuostatos.

Pakeitimas 42

Pasinlymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

1) medicinos prietaisas — bet kuris
instrumentas, aparatas, itaisas, programiné
iranga, implantas, reagentas, medziaga arba
kitas gaminys, kuri gamintojas pati vieng ar
su kitais prietaisais numaté naudoti zmogui
vienu arba keliais medicinos tikslais:

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

— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti,
gydyti, palengvinti ar ju padariniams
kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui ar
biklei tirti, visiSkai pakeisti arba
modifikuoti,

— apvaisinimui kontroliuoti ar padéti,

— pirmiau minétiems produktams
dezinfekuoti ar sterilizuoti,

ir kuris, kai naudojamas pagal paskirti,
neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar
iSorés farmakologinémis, imunologinémis
ar metabolinémis priemonémis, taciau jos
gali buti naudojamos kaip pagalbinés
priemones tinkamam prietaiso veikimui
uztikrinti;

Pakeitimas

1) medicinos prietaisas — bet kuris
instrumentas, aparatas, itaisas, programiné
iranga, implantas, reagentas, medziaga arba
kitas gaminys, kurj gamintojas pati vieng ar
su kitais prietaisais numaté naudoti Zzmogui
vienu arba keliais konkreciais tiesioginiais
ar netiesioginiais medicinos tikslais:

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

— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti,
gydyti, palengvinti ar juy padariniams
kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui ar
biklei tirti, visiSkai pakeisti arba
modifikuoti,

— apvaisinimui kontroliuoti ar padéti,

— pirmiau minétiems produktams
dezinfekuoti ar sterilizuoti,

— informacijai apie tiesioginj ar
netiesioginj poveikj sveikatai suteikti,

ir kuris, kai naudojamas pagal paskirtj,
neveikia Zmogaus organizmo i vidaus ar
iSorés farmakologinémis, imunologinémis
ar metabolinémis priemonémis, taciau jos
gali biti naudojamos kaip pagalbinés
priemongs tinkamam prietaiso veikimui
uztikrinti;
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Pagrindimas

a) 2 straipsnio 2 dalyje pateikiama diagnostikos in vitro medicinos prietaiso apibréztis isplésta,
kad apimty tyrimus, susijusius su ligos numatymu ir polinkiu i tam tikrq ligq. Vis délto
medicinos prietaiso apibréztis panasiai iSplésta nebuvo. b) Vadinamieji gyvenimo biido tyrimai
taip pat turéty biiti jtraukti | 5i reglamentq, nes jie gali turéti labai rimty pasekmiy paciento ar
vartotojo sveikatai. Todél svarbu iSplésti taikymo sriti siekiant apsaugoti pacientus ir vartotojus
Europoje.

Pakeitimas 43

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 1 punkto pirma jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
— ligai diagnozuoti, ligos prevencijai, — ligai diagnozuoti, ligos prevencijai,
stebéti, gydyti ar palengvinti, stebéti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar
palengvinti,
Pagrindimas

Ligy numatymas ir prognozé yra esminés prietaisy funkcijos.

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 2 punkto antra jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

— apie igimta anomalijq, — apie igimta fizing ar psiching negaliq,

Pagrindimas
Neijgalieji ir jy atstovai fraze ,,igimta anomalija* vertina kaip diskriminacijq, todél jq reikéty
pakeisti.
Pakeitimas 45

Pasitlymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 2 punkto antra a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Sis reglamentas taikomas diagnostikos in
vitro medicinos prietaisams,
naudojamiems su DNR susijusiems
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tyrimams atlikti.

Pagrindimas

Vadinamieji gyvenimo biido tyrimai taip pat turéty biiti jtraukti i S reglamentq, nes jie gali
turéti labai rimty pasekmiy paciento ar vartotojo sveikatai. Todél svarbu isplésti taikymo sritj
siekiant apsaugoti pacientus ir vartotojus Europoje.

Pakeitimas 46

Pasiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

4) diagnostinis savikontrolés prietaisas —
bet koks prietaisas, gamintojo skirtas
naudoti ne specialistams;

Pakeitimas

4) diagnostinis savikontrolés prietaisas —
bet koks prietaisas, gamintojo skirtas
naudoti ne specialistams, jskaitant ne
specialistams siiilomas tyrimy paslaugas,
teikiamas naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis;

Pagrindimas

Diagnostiniams savikontrolés prietaisams taikomi specifiniai atitikties vertinimo reikalavimai,
pvz., tyrimai, atliekami su naudotojais, ir instrukcijos numatomo naudotojo kalba, kurie
parengti taip, kad padéty sumazinti budingq tokiy prietaisy naudojimo rizikq, t. y. rizikq,
kylanciq dél nepakankamy neprofesionalaus naudotojo medicininiy, techniniy ar moksliniy
Ziniy. Sios konkrecios riisies rizika yra tokia pati, kai tyrimo prietaisas jsigyjamas kaip rinkinys

parduotuvéje arba kaip paslauga internete.

Pakeitimas 47

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 6 punktas

Komisijos siitlomas tekstas

6) atrankinés diagnostikos prietaisas —
prietaisas, kurio speciali paskirtis — atrinkti
tikslinés terapijos kriterijus atitinkancius
pacientus, kuriems anksciau nustatyta tam
tikra buklé arba polinkis i ja;

Pakeitimas

6) atrankinés diagnostikos prietaisas —
prietaisas, kurio pagrindiné speciali
paskirtis — padeéti atrinkti pacientus,
kuriems anksciau nustatyta tam tikra biiklé
arba polinkis i ja, pagal jy tinkamumgq ar
netinkamumgq tam tikrai terapijai, kuriai
naudojamas vienas vaistas ar vaisty

grupé;
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Pakeitimas 48

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 12 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

12a) naujas prietaisas:

— prietaisas, kuriame naudojama
anksciau diagnostikos srityje nenaudota
technologija (analité, technologija arba
tyrimo platforma), arba

— esamas prietaisas, kuris pirmq kartq
naudojamas pagal naujq paskirtj;

Pakeitimas 49

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 12 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

12b) genetiniy tyrimy prietaisas —
diagnostikos in vitro medicinos prietaisas,
kurio paskirtis — nustatyti asmens
genetinius duomenis, susijusius su
asmens embrioniniu laikotarpiu
paveldétomis ar jgytomis savybémis;

Pagrindimas

Kitokia apibréztis, palyginti su pranesimo projekto 18 pakeitimu.

Pakeitimas 50

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 15 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

15a) informacinés visuomenés paslauga —
bet kuri paprastai uz atlyginimq per
atstumaq, elektroninémis priemonémis ir
asmeniSku paslaugy gavéjo prasSymu
teikiama paslauga;
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Pagrindimas

Su tiesiogine internetine prekyba su vartotojais susijusios formuluotés galéty biti gerokai
aiskesnés — turéty biiti bent jau atkartojama Direktyvoje 98/48/EB pateikiama ES informacinés
visuomenés paslaugos apibréztis, o ne tik nurodoma i jq.

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 16 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
16) gamintojas — fizinis arba juridinis 16) gamintojas — fizinis arba juridinis
asmuo, kuris gamina ar visiskai asmuo, atsakingas uz prietaiso
rekonstruoja prietaisq arba turi sukurtq, projektavimq, gamybq, jpakavimq ir
pagamintq ar visiSkai rekonstruotq Zenklinimq, kol pateikia prietaisq rinkai
prietaisq ir ji parduoda savo vardu arba savo vardu, nepriklausomai nuo to, ar jis
naudodamas savo prekés zenkla. pats atlieka tuos veiksmus, ar jo pavedimu

— trecioji $alis. Siame reglamente
nustatytos gamintojy prievolés taip pat
taikomos fiziniams arba juridiniams
asmenims, kurie surenka, jpakuoja,
perdirba, visiskai rekonstruoja arba
Zenklina etiketémis vienq ar daugiau
gatavy gaminiy ir (arba) nustato jy, kaip
prietaisy, paskirtj, ketindami juos pateikti
i rinkq savo vardu arba naudodami savo
prekés zenkla.

Pagrindimas

a) Gamintojo apibréztis yra maziau aiski, lyginant su galiojancioje IVD medicinos prietaisy
direktyvoje pateikiama apibréztimi, nes svarbios dalys, pvz., pakavimas, Zenklinimas,
dabartinéje apibréztyje praleistos (Direktyva 98/79/EB, 1 straipsnio f punktas). Fizinis arba
Jjuridinis asmuo, kuris Zenklina medicinos prietaisq savo vardu, yra gamintojas (zr. galiojancius
teisés aktus). b) Gamintojas parduoda gaminius savo vardu. Prekés Zenklas savaime nenurodo
gamintojo.

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 21 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
21) sveikatos istaiga — organizacija, kurios 21) sveikatos istaiga — organizacija, kurios
pagrindiné paskirtis yra pacienty sveikatos pagrindiné paskirtis yra pacienty sveikatos
priezitira ar gydymas arba visuomenés prieziura ar gydymas ir kuri gali teisétai

vykdyti tokiq veiklq; diagnostikos

PE519.335/ 28

LT



sveikatos stiprinimas; paslaugas teikiancios komercinés
laboratorijos néra laikomos sveikatos
istaigomis;

Pagrindimas
Pernelyg neaisku, kas galéty buti priskiriama prie organizacijos, kurios pagrindiné paskirtis
yra ,,visuomenés sveikatos stiprinimas ', kategorijos, nes ji niekur neapibrézta. Todél, siekiant
iSvengti painiavos ir neaiskumy, jq reikéty isbraukti.
Pakeitimas 53

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 25 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
25) atitikties vertinimo jistaiga — istaiga, 25) atitikties vertinimo jstaiga — istaiga,
vykdanti treCiosios Salies atitikties vykdanti treCiosios Salies atitikties
vertinimo veikla, iskaitant kalibravimg, vertinimo veikla, iskaitant bandymus,
bandymus, sertifikavima ir patikrinimus; sertifikavima ir patikrinimus;
Pagrindimas

Atitikties vertinimo istaiga niekada nedalyvauja kalibruojant IVD medicinos prietaisq, nes IVD
medicinos prietaisq reikia kalibruoti pries ji naudojant.
Pakeitimas 54

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 28 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
28) klinikinis jrodymas — prietaiso 28) klinikinis jrodymas — prietaiso
naudojimo pagal paskirti mokslinio naudojimo pagal paskirti mokslinio
pagristumo ir veiksmingumo pagristumo ir veiksmingumo vertinimq
patvirtinamoji informacija, patvirtinantys palankiis ir nepalankiis
duomenys;
Pakeitimas 55

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 30 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
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30) prietaiso veiksmingumas — prietaiso
savybes, leidziancios ji naudoti gamintojo
numatyta paskirtimi. Ji sudaro analitinis ir,
jei taikoma, klinikinis veiksmingumas,
pagrindZiantis prictaiso naudojimo
paskirti;

Pakeitimas 56

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 35 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

35) veiksmingumo jvertinimas — duomeny
vertinimas ir analizé siekiant nustatyti arba
patikrinti prietaiso analitinj ir, jei taikoma,
klinikinj veiksminguma;

Pakeitimas 57

Pasitilymas dél reglamento

30) prietaiso veiksmingumas — prietaiso
savybeés, leidziancios ji naudoti gamintojo
numatyta paskirtimi. Ji sudaro techniniy
galimybiy jgyvendinimas, analitinis
veiksmingumas ir, jei taikoma, klinikinis
veiksmingumas, kurie pagrindZia prietaiso
naudojimo paskirti;

Pakeitimas

35) veiksmingumo jvertinimas — duomeny
vertinimas ir analizé siekiant nustatyti arba
patikrinti, ar prietaisas veikia taip, kaip
numaté gamintojas, jskaitant prietaiso
techninj, analitinj ir, jei taikoma, klinikinj
veiksminguma;

2 straipsnio pirmos pastraipos 37 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

37a) etikos komitetas — nepriklausomas
valstybés narés organas, kurf sudaro
sveikatos prieZiiros specialistai ir nariai
ne medikai, jskaitant bent vienq patyrusj
kompetentingq pacientq ar paciento
atstovq. Komiteto pareiga — apsaugoti
intervenciniuose klinikinio veiksmingumo
tyrimuose ir kituose klinikinio
veiksmingumo tyrimuose, kuriuose
tiriamiesiems kyla rizika, dalyvaujanciy
tiriamyjy asmeny teises, saugq, fizing ir
psiching nelieCiamumaq, orumgq bei gerove
ir tokiq apsaugq visiSkai aiSkiai ir vieSai
pavirtinti. Tokiais atvejais, kai tokiuose
tyrimuose dalyvauja nepilnameciai, i
etikos komitetq jeina bet vienas sveikatos
prieZiiiros specialistas, turintis pediatro
kvalifikacijq;
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Pakeitimass8

Pasitlymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 43 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

43a) kalibravimo etalonas — matavimo
standartas, taikomas kalibruojant
prietaisq;

Pagrindimas

Kalibravimo etalonai ir kontrolinés medziagos labai skiriasi ne tik mokslinio panaudojimo
poZiuriu ir savybémis, bet ir skiriasi jy reglamentavimas, nes jie is tiesy klasifikuojami
remiantis skirtingomis taisyklemis. Todél apibrézti reikia padalinti i dvi apibréZtis: viena
apibréztis bus skirta kalibravimo etalonams, o kita — kontrolinéms medziagoms.

Pakeitimas 59

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 44 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
44) kalibravimo ir kontrolinés medZiagos 44) kontroliné medZiaga — bet kokia
— bet kokia substancija, medziaga arba substancija, medziaga arba gaminys, kur§
gaminys, gamintojo skirti matavimy Jjo gamintojas numato naudoti prietaiso
priklausomybéms nustatyti arba prietaiso veikimo charakteristikoms patikrinti;

veikimo charakteristikoms patikrinti,
naudojant prietaisq pagal numatytq
paskirty;

Pagrindimas

Kalibravimo etalonai ir kontrolinés medziagos labai skiriasi ne tik mokslinio panaudojimo
poZziuriu ir savybémis, bet ir skiriasi jy reglamentavimas, nes jie is tiesy klasifikuojami
remiantis skirtingomis taisyklemis. Todél apibréztj reikia padalinti | dvi apibréztis: viena
apibreéztis bus skirta kalibravimo etalonams, o kita — kontrolinéems medziagoms.
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Pakeitimas 60

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 45 punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
45) uzsakovas — asmuo, bendrove, jstaiga 45) uzsakovas — asmuo, bendrove, istaiga
ar organizacija, kuri prisiima atsakomybe ar organizacija, kuri prisiima atsakomybg
uz klinikinio veiksmingumo tyrimo uz klinikinio veiksmingumo tyrimo
inicijavima ir valdyma; inicijavima, valdyma, atlikimq ar
finansavimg;
Pagrindimas

XIII priedo Il skirsnyje numatytos tolesnés prievolés. Kitu atveju, jei tyrimas biity, kaip jprasta,
laikomas uzbaigtu po paskutinio tiviamojo asmens paskutinio apsilankymo, tritkty nuorody,
kokia yra uzsakovo atsakomybé kalbant apie tolesnius susijusius veiksmus, pvz., dokumenty
archyvavima, klinikiniy bandymy ataskaitos rengimq ir rezultaty paskelbimq. Sis punktas
papildomas nuoroda | uzsakovo atsakomybe uz finansavimq — Sis papildymas atitinka
Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio 2e punkte pateiktq apibreézt].

Pakeitimas 61

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 47 punkto antros jtraukos iii papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
iii) hospitalizacija ar ilgesne iii) hospitalizacija ar paciento
hospitalizacija, hospitalizacijos pratesimu,
Pagrindimas

S'iaformuluote tekstas suderinamas su ISO 141555:2011 ,, Klinikinis Zmoneéms skirty medicinos
priemoniy tyrimas. Gera klinikiné praktika “.

Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 48 punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
48) prietaiso tritkumas — bet kokia 48) prietaiso trilkumas — bet kokia
veiksmingumo jvertinimo prietaiso veiksmingumo jvertinimo prietaiso
tapatumo, kokybés, patvarumo, tapatumo, kokybés, stabilumo,
patikimumo, saugos ar veikimo yda, patikimumo, saugos ar veikimo yda,
iskaitant gedimus, netinkama naudojima ar iskaitant gedimus, netinkama naudojima ar
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naudojimo klaidas arba gamintojo
teikiamos informacijos netikslumus.

naudojimo klaidas arba gamintojo
teikiamos informacijos netikslumus.

Pagrindimas

Sqvokos ,, patvarumas “ reikSmé néra visiskai aiski ir dél jos galéty kilti nesusipratimy.

Pakeitimas 63

Pasitlymas dél reglamento

2 straipsnio pirmos pastraipos 48 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

48a) patikrinimas — kompetentingos
institucijos atliekamas dokumenty,
priemoniy, jrasy, kokybés uZtikrinimo
priemoniy ir visy kity istekliy, kuriuos
kompetentinga institucija mano esant
susijusius su klinikinio veiksmingumo
tyrimu ir kurie gali biiti tyrimo vietoje,
uzsakovo ir (arba) sutartiniy moksliniy
tyrimy organizacijos ar kity jstaigy,
kuriose, kompetentingos institucijos
manymu, deréty atlikti patikrinimg,
patalpose, oficialus tikrinimas;

Pagrindimas

Skirtingai nei pasiulyme dél klinikiniy tyrimy (COM(2012) 369 final), Siame pasiiilyme dél
reglamento nepateikiama nuostaty, susijusiy su patikrinimu. Negalima leisti, kad valstybés
narés savo nuoziiira spresty, ar stebéti, kaip vykdomi klinikinio veiksmingumo tyrimai. Gali
atsitikti taip, kad sprendimai, ar stebéti, kaip vykdomas tyrimas, bus priimami atsiZvelgiant §
tai, esama reikalingy biudzetiniy istekliy. Be to, tai gali nulemti, kad bus renkamasi atlikti
klinikinio veiksmingumo tyrimus tose valstybése, kuriose atleidziama nuo stebéjimo.

Pakeitimas 64

Pasiilymas dél reglamento
2 straipsnio pirmos pastraipos 55 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

55) vietos saugos praneSimas — su vietos
saugos taisomaisiais veiksmais susijes
praneSimas, kurj naudotojams arba
klientams siun¢ia gamintojas;

Pakeitimas

55) vietos saugos pranesimas — su vietos
saugos taisomaisiais veiksmais susijgs
praneSimas, kurj naudotojams, atlieky
Salinimo subjektams arba klientams
siuncia gamintojas;
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Pakeitimas 65

Pasitlymas dél reglamento

2 straipsnio pirmos pastraipos 56 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 66

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Komisija valstybés narés prasymu arba
savo pacios iniciatyva gali igyvendinimo
aktais nustatyti, ar konkretus produktas
arba produkty grupé ar kategorija pagal
apibréztis gali biiti vadinami diagnostikos
in vitro medicinos prietaisais arba
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
priedais. Tie igyvendinimo aktai priimami
laikantis 84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

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

Pakeitimas

56a) patikrinimas nepraneSus —
patikrinimas, atliekamas be iSankstinio
pranesimo;

Pakeitimas

1. Komisija gali savo pacios iniciatyva
arba, jeigu papraSo valstybé naré—
privalo, remdamasi atitinkamai 76 ir 76a
straipsniuose nurodyty MPKG ir PKMPK
nuomonémis, igyvendinimo aktais
nustatyti, ar konkretus produktas arba
produkty grupé¢ ar kategorija, jskaitant
produktus, dél kuriy klasifikacijos
abejojama, pagal apibréztis gali biiti
vadinami diagnostikos in vitro medicinos
prietaisais arba diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy priedais. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.
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Pakeitimas 67

Pasitlymas dél reglamento
II skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

11 skyrius
Prietaisy tickimas rinkai, ekonominés
veiklos vykdytoju prievolés, Zenklinimas
CE zenklu, laisvas judéjimas

Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy atitikties irodymas turi biiti
pagristas klinikiniu jrodymu pagal 47
straipsnj.

Pakeitimas

VI skyrius

Prietaisy tickimas rinkai ir taikymas,
ekonomings veiklos vykdytoju prievolées,
zenklinimas CE Zenklu, laisvas judéjimas

Pakeitimas

3. Irodant, kaip laikomasi bendruyjy saugos
ir veiksmingumo reikalavimuy, pateikiamas

Pagrindimas

Klinikinis jrodymas neapima visy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy.: daug Siy
reikalavimy iSdéstomi kitais biidais (pavyzdziui, klinikinis jrodymas neapima cheminés saugos,
elektrinés saugos, mechaninés saugos, radiologinés saugos reikalavimy ir t. t.)

Pakeitimas 69

Pasitlymas dél reglamento
4 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Siame reglamente (i3skyrus 59 straipsnio 4
dalj) nustatyti reikalavimai netaikomi
prietaisams, kurie pagal VII priede
nustatytas taisykles priskiriami A, B ir C
klaséms ir kurie pagaminti ir naudojami
vienoje sveikatos istaigoje, su salyga, kad
jie buty gaminami ir naudojami pagal
sveikatos istaigos vieng kokybés valdymo
sistema, o sveikatos istaiga atitikty

Pakeitimas

Siame reglamente (i3skyrus 59 straipsnio 4
dalj) nustatyti reikalavimai netaikomi
prietaisams, kurie pagal VII priede
nustatytas taisykles priskiriami A, B ir C
klaséms ir kurie pagaminti ir naudojami
vienoje sveikatos istaigoje, su salyga, kad
jie buty gaminami ir naudojami pagal
sveikatos istaigos vieng kokybés valdymo
sistema, o sveikatos istaiga biity
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standarta EN ISO 15189 arba bet kurj kita
pripazinta standarta. Valstybés narés gali
reikalauti, kad sveikatos istaigos pateikty
kompetentingai institucijai tokiy ju
teritorijoje pagaminty ir naudojamuy
prietaisu sarasa, ir gali taikyti susijusiy
prietaisy gamintojui ir prietaisy naudojimui
papildomus saugos reikalavimus.

Pakeitimas 70

Pasitlymas dél reglamento
4 straipsnio 5 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Prietaisai, priskiriami D klasei pagal VII
priede nustatytas taisykles, turi atitikti Sio
reglamento reikalavimus net jeigu jie yra
pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos
istaigoje. Taliau minétiems prietaisams
netaikomos 16 straipsnio nuostatos dél
Zenklinimo CE zenklu ir 21-25
straipsniuose nustatytos prievolés.

akredituota pagal standarta EN ISO 15189
arba bet kurj kita pripazinta standarta. Vis
délto Sio reglamento reikalavimai ir toliau
taikomi kliniky arba komercinéms
patologijos diagnostikos laboratorijoms,
kuriy svarbiausia paskirtis néra sveikatos
prieZiiira (t. y. pacienty prieZiiira ir
gydymas) ar visuomenés sveikatinimas.
Valstybés narés reikalauja, kad sveikatos
istaigos pateikty kompetentingai institucijai
tokiy ju teritorijoje pagaminty ir
naudojamy prietaisy sarasa, ir taiko
susijusiy prietaisy gamintojui ir prietaisy
naudojimui papildomus saugos
reikalavimus.

Pakeitimas

Prietaisams, priskiriamiems D klasei pagal
VII priede nustatytas taisykles, netaikomi
Sio reglamento reikalavimai, jeigu jie yra
pagaminti ir naudojami vienoje sveikatos
istaigoje, iSskyrus 59 straipsnio 4 dalj ir

1 priede nustatytus bendruosius saugos
veiksmingumo reikalavimus, kai
ivykdomos Sios sqlygos:

a) rinkoje esantis CE Zenklu paZenklintas
prietaisas negali patenkinti specialiyjy
paciento ar pacienty recipienty grupés
poreikiy ir todél arba turi biiti pakeistas
arba turi biiti pagamintas naujas
prietaisas;

b) sveikatos jstaiga akredituota pagal
kokybés valdymo sistemos standartq EN
1S0 15189 arba bet kurj kitq lygiavertj
pripaZintq standartq;

¢) sveikatos istaiga teikia Komisijai ir 26
straipsnyje nurodytai kompetentingai
institucijai tokiy prietaisy sqrasq, taip pat
nurodydama ty prietaisy gamybos,
keitimo arba naudojimo pagrindimg. Sis
sqrasas nuolat atnaujinamas.
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Komisija patikrina, ar | sqrasq jtraukti
prietaisai atitinka iSimties taikymo
kriterijus pagal Sioje dalyje nustatytus
reikalavimus.

Informacija apie prietaisus, kuriems
taikoma isimtis, skelbiama viesai.

Valstybéms naréms paliekama teisé riboti
bet kokios konkrecios riusies diagnostikos
in vitro medicinos prietaiso gamybq
istaigos viduje ir naudojimgq, kai jis susijes
su aspektais, kurie nejtraukti j i
reglamentq, taip pat jos gali nustatyti
papildomus saugos reikalavimus
atitinkamuy prietaisy gamybai ir
naudojimui. Tokiais atvejais valstybés
narés informuoja Komisijq ir atitinkamai
kitas valstybes nares.

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6. Komisija jgaliojama priimti ISbraukta.
deleguotuosius teisés aktus pagal 85

straipsnj, atsizvelgiant | techning paZangq

ir { numatomus naudotojus ar pacientus,

i§ dalies keisti arba papildyti bendruosius

saugos ir veiksmingumo reikalavimus,

nustatytus I priede, jskaitant gamintojo

teikiamq informacijq.

Pagrindimas

Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra esminiai teisés akto elementai, todél
remiantis Sutarties 290 straipsniu negali biiti keiciami deleguotuoju aktu.

Pakeitimas 72

Pasiiilymas dél reglamento
4 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
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4a straipsnis

Genetiné informacija, konsultacijos ir
informuoto asmens sutikimas

1. Prietaisas gali biti naudojamas
genetiniam tyrimui atlikti tik jeigu po
asmeninés konsultacijos tyrimo
informacijq pateikia asmenys, turintys
teisg uZsiimti gydytojo profesija pagal
taikytinus nacionalinés teisés aktus.

2. Prietaisas gali biiti naudojamas
genetiniams tyrimams tik tuo atveju, jei
ugtikrinamos asmeny teisés, sauga bei
gerové ir numatoma, kad klinikiniai
duomenys, gauti atliekant tyrimq, bus
patikimi ir aiSkiis.

3. Informacija. Prie§ panaudojant
prietaisq genetiniy tyrimy tikslais, 1
dalyje nurodytas asmuo atitinkamam
asmeniui pateikia tinkamq informacijq
apie genetinio tyrimo pobidj, reik§me ir
padarinius.

4. Konsultacijos genetikos klausimais.
Prie§ pradedant naudoti prietaisq
numatomiesiems ir embrioniniams
tyrimams ir nustalius geneting biikle,
privaloma suteikti tinkamgq konsultacijq
genetikos klausimais. Tokia konsultacija
apima medicininius, etinius, socialinius,
psichologinius ir teisinius aspektus ir jg
teikia gydytojai, turintys tinkamgq
kvalifikacijq teikti konsultacijas genetikos
klausimais.

Siy konsultacijy genetikos klausimais
forma ir apimtis nustatoma atsiZvelgiant §
su tyrimais susijusiy rezultaty padarinius
ir reikSme tiriamajam asmeniui ar jo
Seimos nariams.

5. Sutikimas. Prietaisas gali biiti
naudojamas genetiniy tyrimy tikslais tik
jeigu atitinkamas asmuo davé laisvg
informuoto asmens sutikimgq. Sutikimas
turi biiti duodamas aiskiai ir rastu. Si
sutikimgq bet kuriuo metu galima atSaukti
raStu arba ZodZiu.

6. Nepilnameciy ir neveiksniy asmeny
tyrimai. Nepilnameciy atveju informuoto
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Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento
5 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

asmens sutikimgq reikia gauti is tévy ar
teiséty atstovy arba paciy nepilnameciy
pagal nacionalinés teisés aktus; sutikime
nurodoma numanoma nepilnamecio valia
ir jis gali biiti bet kuriuo metu atSauktas
nepadarant Zalos nepilnamediui.
Neveiksniy asmeny, kurie negali suteikti
informuoto asmens teisinio sutikimo,
atveju informuoto asmens sutikimgq reikia
gauti is teiséto atstovo; sutikime
nurodoma numanoma neveiksnaus
tiriamojo asmens valia ir jis gali biiti bet
kuriuo metu atSauktas nedarant Zalos tam
asmeniui.

7. Prietaisq galima naudoti lyéiai nustatyti
atliekant diagnostinius tyrimus néstumo
metu tik tuo atveju, jei toks nustatymas
atitinka medicinos tikslus ir esant su
Iytimi susijusiy sunkiy paveldimy ligy
rizikai. Nukrypstant nuo 2 straipsnio 1 ir
2 daliy, Sis apribojimas taip pat taikomas
produktams, kurie néra skirti naudoti
pagal konkreciq medicinine paskirtj.

8. Sio straipsnio nuostatos dél prietaisy
naudojimo genetiniy tyrimy tikslais
netrukdo valstybéms naréms dél sveikatos
apsaugos ar vieSosios tvarkos prieZasciy
toliau taikyti ar priimti grieZtesniy
nacionalinés teisés akty Sioje srityje.

Pakeitimas

2a. Paslaugy teikéjai, uZtikrinantys
nuotolinés komunikacijos priemones,
kompetentingai institucijai pareikalavus
privalo atskleisti nuotolini pardavimq
vykdanciy subjekty duomenis.

Pagrindimas

Zapisy, ktore zostatly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajqce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
czlonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
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organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajqce w
btad potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnic, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wlasnie wyrob niespetniajqcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajqcych reklamy wyrobow w internecie.

Pakeitimas 74

Pasitlymas dél reglamento
5 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos siitlomas 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 ispadis,
kad gydymas arba diagnozavimas
naudojantis produktu tikrai bus
sékmingas, arba neinformuojama apie
tikéting rizikq, susijusiq su produkto
naudojimu pagal numatytq jo paskirtj
arba ilgesnj laikotarpj negu numatyta;

¢) kai nurodomas kitoks produkto
naudojimas ar savybés negu deklaruota
{vertinant atitiktj.

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

Pagrindimas

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajqcej w blqd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wiasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie leczy
lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
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produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystac z
konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrzec zaproponowane powyzej przepisy.

Pakeitimas 75

Pasiiilymas dél reglamento
7 straipsnio 1 dalis ir 1 a dalis (nauja)

Komisijos siilomas tekstas

1. Jei néra priimta darniyjy standarty arba
kai atitinkamy darniyjy standarty
nepakanka, Komisijai suteikiami
igaliojimai priimti bendrasias technines
specifikacijas (BTS) dé¢l bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy, nustatyty [
priede, techniniy dokumenty, nustatyty II
priede, arba klinikinio irodymo ir
stebé&jimo po pateikimo rinkai, nustatyty
XII priede. BTS nustatomos igyvendinimo
aktais, priimamais laikantis 84 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

Pakeitimas

1. Jei néra priimta darniyjy standarty arba
kai reikia atsizvelgti { susirlpinima dél
visuomenes sveikatos, Komisijai,
pasikonsultavus su MPKG ir PKMPK,
suteikiami jgaliojimai priimti bendrasias
technines specifikacijas (toliau —BTS) dél
bendryju saugos ir veiksmingumo
reikalavimy, nustatyty I priede, techniniy
dokumentuy, nustatyty II priede, arba
klinikinio jrodymo ir steb&jimo po
pateikimo rinkai, nustatyty XII priede. BTS
nustatomos jgyvendinimo aktais,
priimamais laikantis 84 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

1a. Pries 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 pagristq laikotarpj
nenumatyta priimti naujy Europos
standarty, esamais standartais
nesinaudojama rinkoje arba tie standartai
yra paseng, arba jrodyta, kad jy
akivaizdZiai nepakanka remiantis
uZtikrinant budrumgq ar prieZiiirq gautais
duomenimis, ir nenumatyta per pagristq
laikotarpj techniniy specifikacijy perkelti
i su Europos standartais susijusius
dokumentus.
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Pakeitimas 76

Pasitlymas dél reglamento
8 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Komisija jgaliojama priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 85
straipsnj, atsiZvelgiant j technine paZangq,
is dalies keisti arba papildyti 11 priede
nurodytus techniniy dokumenty
elementus.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra esminiai teisés akto elementai, todél
remiantis Sutarties 290 straipsniu negali biti keiciami deleguotuoju aktu.

Pakeitimas 77

Pasinlymas dél reglamento
8 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Proporcingai prietaiso rizikos klasei ir tipui
prietaisy gamintojai numato ir nuolat
atnaujina sisteminga procediira, kuri leisty
kaupti ir persvarstyti patirtj, igyta
prietaisus pateikiant rinkai arba pradedant
naudoti, ir imtis visy reikalingy taisomuju
veiksmu, toliau vadinama prieziiiros po
pateikimo rinkai planu. Prieziiiros po
pateikimo rinkai plane iSdéstomi sveikatos
prieziiiros specialisty, pacienty ar
naudotoju skundy ir pranesimy apie su
prietaisu susijusius itariamus incidentus
rinkimo, registravimo ir tyrimo procediiros,
reikalavimy neatitinkanciy gaminiy ir
gaminio susigrazinimo ar paSalinimo i$
rinkos atveju registro priezitira, taip pat, jei
reikia, atsizvelgiant i prietaiso pobudji,
atrankiniai prietaisy, kuriais prekiaujama,
tyrimai. Prieziliros po pateikimo rinkai
plano dalis yra steb&jimo po pateikimo
rinkai planas pagal XII priedo B dali. Jeigu
stebé&jimas po pateikimo rinkai néra
laikomas biitinu, tai turi biiti tinkamai

Pakeitimas

Proporcingai prietaiso rizikos klasei ir tipui
prietaisy gamintojai numato ir nuolat
atnaujina sisteminga procediira, kuri leisty
kaupti ir persvarstyti patirti, igyta
prietaisus pateikiant rinkai arba pradedant
naudoti, ir imtis visy reikalingy taisomyjy
veiksmu, toliau vadinama prieziliros po
pateikimo rinkai planu. Priezitiros po
pateikimo rinkai plane iSdéstomi sveikatos
priezitros specialisty, pacienty ar
naudotoju skundy ir pranesimy apie su
prietaisu susijusius jtariamus incidentus
rinkimo, registravimo, perdavimo

60 straipsnyje nurodytai elektroninei
budrumo sistemai ir tyrimo procediiros,
reikalavimy neatitinkan¢iy gaminiy ir
gaminio susigrazinimo ar pasalinimo i§
rinkos atvejy registro priezilira, taip pat, jei
reikia, atsizvelgiant | prietaiso pobudi,
atrankiniai prietaisy, kuriais prekiaujama,
tyrimai. PrieZiiiros po pateikimo rinkai
plano dalis yra stebéjimo po pateikimo
rinkai planas pagal XII priedo B dalj. Jeigu
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pagrista ir apraSyta prieziiiros po pateikimo
rinkai plane.

Pakeitimas 78

Pasitlymas dél reglamento
8 straipsnio 7 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

7. Gamintojai uztikrina, kad prie prietaiso
bty pridedama informacija, kuri turi biiti
pateikta pagal I priedo 17 skirsnj oficialia
Sajungos kalba, lengvai suprantama
numatomam naudotojui. Kalba (-as), kuria
(-iomis) gamintojas teikia informacija,
galima nustatyti valstybés narés, kurioje
prietaisas tiekiamas naudotojui, istatymais.

stebéjimas po pateikimo rinkai néra
laikomas biitinu, tai turi bati tinkamai
pagrista ir aprasyta prieziiiros po pateikimo
rinkai plane ir tam turi pritarti
kompetentinga institucija.

Pakeitimas

7. Gamintojai uztikrina, kad informacija
apie prietaisq, kuri turi buti pateikta pagal
I priedo 17 skirsni, biity teikiama oficialia
Sajungos kalba, lengvai suprantama
numatomam naudotojui. Kalba (-as), kuria
(-iomis) gamintojas teikia informacija,
galima nustatyti valstybés narés, kurioje
prietaisas tickiamas naudotojui, istatymais.

Pagrindimas

Turéty biiti jmanoma pateikti informacijq elektroniniu biidu. Reikia patikslinti, kad informacija
pateikiama oficialiomis Sqjungos kalbomis, o ne kokia kita kalba. Abu pakeitimai sumazina

MV] galimq nastaq.

Pakeitimas 79

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 7 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Informacija apie savikontrolei skirtus arba
Salia paciento bandomus prietaisus,
teikiama pagal I priedo 17 skirsni, turi biiti
paraSyta tos valstybés narés kalba (-omis),
kurioje prietaisas patenka pas galutini
naudotoja.

Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 8 dalis

Pakeitimas

Informacija apie savikontrolei skirtus arba
Salia paciento bandomus prietaisus,
teikiama pagal I priedo 17 skirsni, turi biiti
lengvai suprantama ir paraSyta tos
valstybés narés kalba (-omis), kurioje
prietaisas patenka pas galutini naudotoja.
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Komisijos sitilomas tekstas

8. Gamintojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad ju rinkai pateiktas
gaminys neatitinka Sio reglamento
reikalavimy, nedelsdami imasi reikiamy
taisomyjy veiksmy, siekdami uZztikrinti to
gaminio atitikti, o prireikus ji pasalina i§
rinkos arba susigrazina. Jie informuoja
platintojus ir, jei taikoma, igaliotaji atstova.

Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 9 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

8. Gamintojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad jy rinkai pateiktas
gaminys neatitinka $io reglamento
reikalavimy, nedelsdami imasi reikiamy
taisomuyjy veiksmuy, siekdami uztikrinti to
gaminio atitikti, o prireikus ji pasalina i$
rinkos arba susigrazina. Jie informuoja
atsakingq nacionaling kompetentingq
institucijq, platintojus ir, jei taikoma,
igaliotaji atstova.

Pakeitimas

Jei kompetentinga institucija mano ar turi
pagrindo manyti, kad dél prietaiso
padaryta Zalos, ji uitikrina, kai tai néra
jau numatyta pagal nacionalinius ieSkiniy
ar teismo procesus, kad galimq Zalg
patyres naudotojas, jo teisétas
paveldétojas, jo sveikatos draudimo
istaiga arba kitos treCiosios Salys, kurias
paveiké naudotojo patirta Zala, taip pat
galéty reikalauti, kad gamintojas arba jo
igaliotas atstovas pateikty pirmoje
pastraipoje nurodytq informacijq, kartu
uZtikrinant, jog biity tinkamai paisoma
intelektinés nuosavybés teisiy.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad naudotojai galéty susipazinti su iSsamia informacija apie diagnostikos
in vitro medicinos prietaisy tritkumus, dél kuriy nukentéjo naudotojai, Si nauja teisé susipazinti
su informacija turéty padeéti uztikrinti naudotojy apsaugq.

Pakeitimas 82

Pasinlymas dél reglamento
8 straipsnio 9 dalies pirma b pastraipa (nauja)

PE519.335/ 44

LT



Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 10 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jei esama fakty, leidZianciy daryti
prielaidq, kad dél diagnostikos in vitro
medicinos prietaiso atsirado Zala, galimq
Zalq patyres naudotojas, jo teisétas
paveldétojas, jo privalomojo sveikatos
draudimo jstaiga arba treciosios Salys,
kurias paveiké naudotojo patirta Zala, taip
pat gali reikalauti, kad gamintojas arba jo
igaliotas atstovas pateikty pirmame
sakinyje nurodytq informacijq.

Si teisé gauti informacijq, laikantis
pirmame sakinyje nustatyty sqlygy, taip
pat egzistuoja valstybiy nariy
kompetentingy institucijy, atsakingy uz
atitinkamo medicinos prietaiso prieZiiirq,
taip pat paskelbtosios jstaigos, kuri pagal
45 straipsnj iSdave sertifikatq arba kitokiu
biidu dalyvavo atitinkamo medicinos
prietaiso atitikties vertinimo procediiroje,
atdvilgiu.

Pakeitimas

10a. Pries pateikdami diagnostikos in
vitro medicinos prietaisq rinkai,
gamintojai uZsitikrina atitinkamq
atsakomybés draudimq, kuriuo jie bty
apdrausti nuo nemokumo rizikos ir bet
kokios Zalos pacientams ar naudotojams,
kuri gali biiti tiesiogiai priskirta prie to
paties medicinos prietaiso gamybos
tritkumuy, tokio lygio apsauga, kuri biity
proporcinga galimai rizikai, susijusiai su
gaminamu diagnostikos in vitro
medicinos prietaisu, ir laikosi Direktyvos
85/374/EEB nuostaty.

PE519.335/ 45

LT



Pakeitimas 84

Pasitlymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalies trecios pastraipos a punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
a) saugoti techninius dokumentus ir ES a) saugoti ir pateikti techniniy dokumenty
atitikties deklaracijq ir, jei taikoma, santraukq (STED) arba, jei prasSoma,
atitinkamo sertifikato (iskaitant visus techninius dokumentus ir ES atitikties
papildymus), iSduoto remiantis 43 deklaracija ir, jei taikoma, atitinkamo
straipsniu, kopija 8 straipsnio 4 dalyje sertifikato (iskaitant visus papildymus),
nurodyta laikotarpi, kad prireikus juos bty iSduoto remiantis 43 straipsniu, kopija 8
galima pateikti kompetentingoms straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpi, kad
institucijoms; prireikus juos biity galima pateikti

kompetentingoms institucijoms;

Pagrindimas

Gamintojas saugo ir pateikia techninius dokumentus, nes jie archyvuojami keliose bendrovés
vietose. Kaip alternatyva turéty biiti pateikiama techniniy dokumenty santrauka (STED) (taip
pat zr. Visuotinio suderinimo darbo grupés (VSDG) dokumentq ,, Techniniy dokumenty, skirty
parodyti diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atitikti pagrindiniams saugumo ir
veiksmingumo principams, santrauka (STED) “).

Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
b) gamintojas paskyré igaliotaji atstova b) biity nustatytas gamintojas ir kad
pagal 9 straipsni; gamintojas bty paskyres igaliotaji atstova

pagal 9 straipsni;

Pagrindimas

Svarbu uztikrinti, kad importuotojas nustatyty gamintojq.

Pakeitimas 86

Pasiilymas dél reglamento
11 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos e punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
e) prietaisas yra pazenklintas pagal §i e) prietaisas bty pazenklintas pagal §i
reglamentg ir kartu pateikiamos reikiamos reglamenta ir kartu pateikiamos reikiamos
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naudojimo instrukcijos ir ES atitikties
deklaracija;

naudojimo instrukcijos;

Pagrindimas

ES atitikties deklaracija neturéty biti pateikiama kartu su gaminiu. Nustatyti Si reikalavimq

néra poreikio ir nesama papildomos vertés.

Pakeitimas 87

Pasiiilymas dél reglamento

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 88

Pasitllymas dél reglamento
11 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Importuotojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie
pateiké rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimy, nedelsdami apie tai pranesa
gamintojui ir jo igaliotajam atstovui ir
prireikus imasi reikiamy taisomuyju
veiksmu, siekdami uztikrinti prietaiso
atitikti, paSalinti ji i§ rinkos arba
susigrazinti. Kai prietaisai kelia rizika, jie
taip pat nedelsdami pranesa apie tai
valstybiy nariu, kuriose jie tieké prietaisa,
kompetentingoms institucijoms ir prireikus
paskelbtajai jstaigai, kuri i§davé sertifikata
pagal 43 straipsni dél atitinkamo prietaiso,
nurodydami i§samia informacija, visy
pirma apie neatitiktj ir visus taisomuosius
veiksmus, kuriy imtasi.

Pakeitimas

fa) gamintojas biity tinkamai apsidraudes
atsakomybés draudimu, kaip nurodyta

8 straipsnio 10a dalyje, nebent pats
importuotojas uztikrinty pakankamgq
apsaugaq, atitinkanciq Sios nuostatos
reikalavimus.

Pakeitimas

7. Importuotojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie
pateiké rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimy, nedelsdami apie tai pranesa
gamintojui ir, jei taikytina, jo igaliotajam
atstovui ir prireikus uZtikrina, kad biity
imamasi reikiamy taisomyju veiksmuy,
sickdami uztikrinti prietaiso atitikti,
pasalinti ji i8 rinkos arba susigrazinti, ir
igyvendina tuos veiksmus. Kai prietaisai
kelia rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa
apie tai valstybiy nariy, kuriose jie tieké
prietaisa, kompetentingoms institucijoms ir
prireikus paskelbtajai jstaigai, kuri iSdavé
sertifikata pagal 43 straipsni dél atitinkamo
prietaiso, nurodydami i§samia informacija,
visy pirma apie neatitiktj ir visus
taisomuosius veiksmus, kuriuos jie
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igyvendino.

Pagrindimas

Siekiant iSvengti, kad nesumazéty informacijos ir atsakomybés mastas, gamintojas ar, jei
taikytina, jo jgaliotasis atstovas yra vieninteliai asmenys, atsakingi uz tai, kad dél gaminio biity
imamasi taisomyjy veiksmy. Importuotojai neturéty patys imtis jokiy taisomyjy veiksmy, o tik
igyvendinti tuos veiksmus, atsizvelgdami j gamintojo sprendimus.

Pakeitimas 89

Pasiilymas dél reglamento
12 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Platintojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie
pateike rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimy, nedelsdami pranesa
gamintojuli, ir, jei taikoma, jo igaliotajam
atstovui bei importuotojui ir uztikrina, kad
buty imtasi reikiamy taisomuyju veiksmuy,
prietaiso atitikciai uztikrinti, jam pasalinti
i$ rinkos arba susigrazinti. Kai prietaisai
kelia rizika, jie taip pat nedelsdami pranesa
apie tai valstybiuy nariy, kuriose jie tiecké
prietaisa, kompetentingoms institucijoms
nurodydami i§samia informacija, visy
pirma apie neatitikti ir visus taisomuosius
veiksmus, kuriy imtasi.

Pakeitimas

4. Platintojai, manantys arba turintys
pagrindo manyti, kad prietaisas, kurj jie
pateikeé rinkai, neatitinka reglamento
reikalavimuy, nedelsdami pranesa
gamintojui, ir, jei taikoma, jo igaliotajam
atstovui bei importuotojui ir uZtikrina, kad,
atsizvelgiant | platintojo atitinkamos
veiklos ribas, buty imtasi reikiamuy
taisomuyjy veiksmuy, prietaiso atitik¢iai
uztikrinti, jam pasalinti i§ rinkos arba
susigrazinti. Kai prietaisai kelia rizika, jie
taip pat nedelsdami pranesa apie tai
valstybiy nariy, kuriose jie tieké prietaisa,
kompetentingoms institucijoms
nurodydami i§samia informacija, visy
pirma apie neatitikt] ir visus taisomuosius
veiksmus, kuriy imtasi.

Pagrindimas

Pasiiilyme néra isskiriami diagnostikos in vitro medicinos prietaisy tiekimo grandinéje
dalyvaujanciy suinteresuotyjy subjekty skirtingi vaidmenys ir atsakomybé. Visi platintojai turi
vienodas prievoles, o kai kurios prievolés praktiskai nejgyvendinamos. Siuo pasiiilymu prievolé
biity susieta su platintojo vykdoma veikla. Pakeitimu priimamas Reglamento (EB) Nr. 18/2002
dél maisto saugos 19 straipsnio 2 dalyje jtvirtintas poZiiris.
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Pakeitimas90

Pasitlymas dél reglamento
13 straipsnis

Komisijos siitlomas tekstas
Uz atitiktj reikalavimams atsakingas asmuo

1. Gamintojai turi turéti savo
organizacijoje bent viena kvalifikuotq
asmeni, turinti profesiniy ziniy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje. Profesinés zinios irodomos vienu i$
Siy kvalifikacijos patvirtinimo budy:

a) diplomais, paiyméjimais ar kitais
oficialios kvalifikacijos jrodymais,
suteiktais uzbaigus universitetines arba
lygiavertes gamtos moksly, medicinos,
farmacijos, inZinerijos ar kitos susijusios
disciplinos studijas, ir maZiausiai dviejy
mety profesine patirtimi reguliavimo
reikaly arba kokybés valdymo sistemy,
susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse;

b) penkeriy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemuy, susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse.

2. Kvalifikuoto asmens pareiga yra
uztikrinti bent Siuos dalykus:

a) kad, pries iSleidziant partija, buty
deramai jvertinta prietaisy atitiktis;

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

¢) kad biity laikomasi prievolés teikti
ataskaitas pagal 59—64 straipsnius;

d) jeigu tai veiksmingumo jvertinimo
prietaisai, kurie bus naudojami atlickant
intervencinius klinikinius veiksmingumo

Pakeitimas
Uz atitiktj reikalavimams atsakingas asmuo

1. Gamintojai turi turéti savo
organizacijoje bent viena uz atitiktj
reikalavimams atsakingq asmeni, turintj
reikiamy ekspertiniy Ziniy diagnostikos in
vitro medicinos prietaisy srityje.
Reikiamos ekspertinés zinios irodomos
vienu i§ Siy kvalifikacijos patvirtinimo
btdu:

a) diplomu, paZyméjimu ar kitu oficialios
kvalifikacijos jrodymu, suteiktu uzbaigus
universitetines arba lygiavertes feisés,
gamtos moksly, medicinos, farmacijos,
inzinerijos ar kitos atitinkamos disciplinos
studijas;

b) trejy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemuy, susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse.

2. Uz atitikti reikalavimams atsakingo
asmens pareiga yra uztikrinti bent Siuos
dalykus:

a) kad, pries iSleidziant partija, buty
deramai jvertinta prietaisy atitiktis;

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

c) kad biity laikomasi prievolés teikti
ataskaitas pagal 59—64 straipsnius;

d) jeigu tai veiksmingumo jvertinimo
prietaisai, kurie bus naudojami atliekant
intervencinius klinikinio veiksmingumo
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tyrimus ir kitus klinikinius veiksmingumo
tyrimus, susijusius su rizika tiriamiesiems
asmenims, — biity pateiktas XIII priedo 4.1
skirsnyje nurodytas pareiSkimas;

3. Kvalifikuotas asmuo deramai atlikdamas
savo pareigas gamintojo organizacijoje
neturi patirti trukdymy.

4. Igaliotieji atstovai save organizacijoje
turi turéti bent viena kvalifikuotq asmeni,
turintj profesiniy ziniy Sajungos
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
reglamentavimo reikalavimy srityje.
Profesinés zinios irodomos vienu i$ Siy
kvalifikacijos patvirtinimo biidy:

a) diplomais, paZyméjimais ar kitais
oficialios kvalifikacijos jrodymais,
suteiktais uzbaigus universitetines arba
lygiavertes teisés, gamtos moksly,
medicinos, farmacijos, inzinerijos ar kitos
susijusios disciplinos studijas, ir
maZiausiai dviejy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés vadybos
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse;

b) penkeriy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse.

Pakeitimas 91

Pasiiilymas dél reglamento
14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris,
nors ir nelaikomas gamintoju, kaip

tyrimus ir kitus klinikinio veiksmingumo
tyrimus, susijusius su rizika tiriamiesiems
asmenims, — biity pateiktas XIII priedo 4.1
skirsnyje nurodytas pareiskimas;

Kai keli asmenys bendrai yra atsakingi uZ
atitikty reikalavimams pagal 1 ir 2 dalj, jy
atitinkamos atsakomybés sritys
nurodomos rastu.

3. U? atitikti reikalavimams atsakingas
asmuo deramai atlikdamas savo pareigas
gamintojo organizacijoje neturi patirti
trukdymu.

4. Igaliotieji atstovai turi turéti save
organizacijoje bent viena uz atitiktj
reikalavimams atsakingq asmeni, turintj
reikiamy ekspertiniy Ziniy Sajungos
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
reglamentavimo reikalavimy srityje.
Reikiamos ekspertinés zinios irodomos
vienu i§ Siy kvalifikacijos patvirtinimo
budy:

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

b) trejy mety profesine patirtimi
reguliavimo reikaly arba kokybés valdymo
sistemy, susijusiy su diagnostikos in vitro
medicinos prietaisais, srityse.

Pakeitimas

Pirma pastraipa netaikoma asmeniui, kuris,
nors ir nelaikomas gamintoju, kaip
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apibrézta 2 straipsnio 16 dalyje, surenka apibrézta 2 straipsnio 16 dalyje, surenka

arba pritaiko jau rinkoje esancius prietaisus arba pritaiko jau rinkoje esancius prietaisus
pagal numatoma paskirti individualiam pagal numatoma paskirtj individualiam
pacientui. pacientui ar konkreciai ribotai pacienty
grupei vienoje sveikatos prieZiiiros
istaigoje.
Pagrindimas

Deél klausimo, susijusio su jstaigos viduje atlickamais tyrimais, kyla daug diskusijy. Komisijos
pasiillyme numatoma, kad A, B ir C klaséms priskiriama labai nedaug istaigos viduje atliekamy
tyrimy, taciau numatoma istaigos viduje atliekamus tyrimus visapusiskai jtraukti D klase.
Praneséjas is esmés nori islaikyti pasiiilymo struktiirq, taciau tam tikrais atvejais ligoninése D
klasei priskiriami bandymai adaptuojami atsizvelgiant j paciento poreikius. Tai daroma ne tik
atskirais atvejais, bet ir pasinaudojant gairémis, pavyzdziui, skirtomis gimusiems
neisnesiotiems vaikams. Atvejais, kai vykdoma $i bittina adaptacija, neturéty biti reikalaujama,
kad sveikatos prieziuros jstaiga atlikty visapusiskq naujq atitikties vertinimq.

Pakeitimas 92

Pasiiilymas dél reglamento
14 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4a. Platintojams arba susijusioms
imonéms, kurios gamintojo vardu vykdo
vienq arba daugiau 2 dalies a ir b
punktuose nurodyty veikly, 3 ir 4 dalyse
nurodyti papildomi reikalavimai
netaikomi.

Pagrindimas

Gamintojai savo prietaisus atskirose valstybése narése parduoda per patronuojamaqsias
bendroves arba platintojus. Sie gamintojo pavedimu ir su juo suderindami vykdo ir veiklq, kaip
nustatyta 14 straipsnio 2 punkte. Siuo atveju papildomi reikalavimai, susije su Sios veiklos
zenklinimu, procediira ir pranesimais gamintojui ir valdzios institucijoms, néra pagristi ir dél
Jju gerokai padideéty islaidos.

Pakeitimas 93

Pasiiilymas dél reglamento
15 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4. Komisija jgaliojama priimti ISbraukta.
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deleguotuosius teisés aktus pagal 85
straipsnj, atsizvelgiant | technikos

pazangaq, is dalies keisti arba papildyti 111

priede nurodytq biitiniausiq ES atitikties
deklaracijos turinj.

Pagrindimas

Atitikties deklaracija yra pagrindiné priemoné, rodanti, ar laikomasi teisés akty reikalavimy,
taigi ji yra esminis teisés akto elementas, todél remiantis Sutarties 290 straipsniu negali biiti

pakeista priimant deleguotqji aktq.

Pakeitimas 94

Pasiiilymas dél reglamento
19 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo,
kuris tiekia rinkai gamini, specialiai skirta
tokiai paciai arba panasiai neatskiriamai
sugedusio arba susidévéjusio prietaiso
daliai arba komponentui pakeisti siekiant
iSlaikyti arba atkurti prietaiso funkcija i
esmés nekeiciant jo veiksmingumo ar
saugos charakteristiky, uztikrina, kad
gaminys nepakenkty prietaiso saugai ir
veiksmingumui. Patvirtinamieji irodymai
saugomi, kad juos biity galima pateikti
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pakeitimas

1. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo,
kuris tiekia rinkai gamini, specialiai skirta
tokiai paciai arba panaS$iai neatskiriamai
sugedusio arba susidévéjusio prietaiso
daliai arba komponentui pakeisti siekiant
iSlaikyti arba atkurti prietaiso funkcija
nekeiciant jo veiksmingumo ar saugos
charakteristiky, uztikrina, kad gaminys
nepakenkty prietaiso saugai ir
veiksmingumui. Patvirtinamieji jrodymai
saugomi, kad juos biity galima pateikti
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

Pagrindimas

Dél termino ,,is esmés * faktai gali biiti skirtingai aiskinami ir dél jo neapibréztumo
reikalavimai gali buiti nenuosekliai jgyvendinami. Jei pakeiciami prietaiso veiksmingumas ir
saugos charakteristikos, tai bet kokiomis aplinkybémis Sis prietaisais klasifikuojamas kaip

naujas medicinos prietaisas.

Pakeitimas 95

Pasiiilymas dél reglamento
19 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Gaminys, specialiai skirtas prietaiso

Pakeitimas

2. Gaminys, specialiai skirtas prietaiso
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daliai arba komponentui pakeisti ir i§
esmés keiCiantis jo veiksmingumo ar
saugos charakteristikas, laikomas prietaisu.

daliai arba komponentui pakeisti ir
keiciantis jo veiksmingumo ar saugos
charakteristikas, laikomas prietaisu ir turi
atitikti Siame reglamente nustatytus
reikalavimus.

Pagrindimas

Dél termino ,,is esmés “ faktai gali biti skirtingai aiskinami ir dél jo neapibréztumo
reikalavimai gali biiti nenuosekliai jgyvendinami. Jei pakeiciami prietaiso veiksmingumas ir
saugos charakteristikos, tai bet kokiomis aplinkybémis Sis prietaisais klasifikuojamas kaip

naujas medicinos prietaisas.

Pakeitimas 96

Pasialymas dél reglamento
22 straipsnio 2 dalies e punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1) eksploatuoti UPI priskyrimo sistema
laikotarpiu, kuris turi buti nustatytas
paskyrimo metu ir turi biti bent treji metai
nuo paskyrimo;

Pakeitimas

1) eksploatuoti UPI priskyrimo sistema
laikotarpiu, kuris turi buti nustatytas
paskyrimo metu ir turi bti bent penkeri
metai nuo paskyrimo;

Pagrindimas

UPI sistema yra labai svarbi naujos reguliavimo sistemos sudedamoji dalis, o UPI teikéjai

turéty uztikrinti pastovesni savo vaidmeny.

Pakeitimas 97

Pasiolymas dél reglamento
22 straipsnio 8 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) teiséta interesa apsaugoti neskelbting
komercing informacija;

Pakeitimas 98

Pasiilymas dél reglamento
22 straipsnio 8 dalies e a punktas (naujas)

Pakeitimas

b) teiséta interesa apsaugoti neskelbting
komercing informacija, bet nekenkiant
visuomenés sveikatos apsaugai;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ea) atitiktis medicinos prietaiso
identifikavimo sistemoms, jau
naudojamoms rinkoje;

Pagrindimas

Siekiant, kad sistema sklandZiai veikty, svarbu uztikrinti, kad atsekamumo sistemos biity

techniskai suderinamos.

Pakeitimas 99

Pasiiilymas dél reglamento
22 straipsnio 8 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 100

Pasitlymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, sukuria ir tvarko
elektroning sistema, skirta kaupti ir
apdoroti informacijai, kuri yra biitina ir
proporcinga norint apibtdinti ir
identifikuoti prietaisa ir nustatyti gamintoja
ir, jei taikoma, igaliotaji atstova bei
importuotoja. Informacija, kuria turi
pateikti ekonominés veiklos vykdytojai,
yra iSsamiai apraSyta V priedo A dalyje.

Pakeitimas

eb) atitiktis kitoms atsekamumo
sistemoms, kurias naudoja medicinos
prietaisy suinteresuotieji subjektai.

Pakeitimas

1. Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, sukuria ir tvarko
elektroning sistema, skirta kaupti ir
apdoroti informacijai, kuri yra biitina ir
proporcinga norint apibidinti ir
identifikuoti prietaisa ir nustatyti gamintoja
ir, jei taikoma, igaliotaji atstova bei
importuotoja, ir uZtikrinti skaidrumgq ir
saugy bei veiksmingq naudojimaq,
sudarant sqlygas naudotojams susipaZinti
su esamais jrodymais dél prietaiso
klinikinio pagristumo ir, kai tinkama,
klinikinio naudingumo. Informacija, kurig
turi pateikti ekonominés veiklos
vykdytojai, yra iSsamiai apraSyta V priedo
A dalyje.
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Pagrindimas

Pagrindinis Komisijos sukurtos elektroninés sistemos tikslas — uztikrinti visuomenés supratimq
teikiant skaidriq prieigq prie informacijos, susijusios su diagnostikos in vitro medicinos

prietaisy klinikiniu pagristumu ir saugiu veikimu.

Pakeitimas101

Pasiiilymas dél reglamento
III skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

IIT Skyrius

Prietaisy identifikavimas ir atsekamumas,
prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytoju
registravimas, saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka, Europos medicinos
prietaisy duomeny bankas

Pakeitimas 102

Pasialymas dél reglamento
24 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka

1. Jeigu prietaisai priskiriami C ir D
klaséms (iSskyrus skirtuosius
veiksmingumo jvertinti), gamintojas
parengia saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka. Ji parengiama aiskiai, kad biity
suprantama numatomam naudotojui. Sios
santraukos projektas kartu su kitais
dokumentais turi biti pateikiamas su
atitikties vertinimu susijusiai paskelbtajai
istaigai vadovaujantis 40 straipsniu;
minéta jstaiga santraukq validuoja.

Pakeitimas

VII skyrius

Prietaisy identifikavimas ir atsekamumas,
prietaisy ir ekonominés veiklos vykdytoju
registravimas, saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka, Europos medicinos
prietaisy duomeny bankas

Pakeitimas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny ataskaita

1. Jeigu prietaisai priskiriami C ir D
klaséms (iSskyrus skirtuosius
veiksmingumo jvertinti), gamintojas,
remdamasis visa informacija, surinkta per
klinikinio veiksmingumo tyrimus,
parengia prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny ataskaitq.
Gamintojas taip pat parengia tos
ataskaitos santrauka, kuri suraSoma tos
Salies, kurioje prietaisas tiekiamas rinkai,
kalba ar kalbomis taip, kad buty lengvai
suprantama nespecialistui. Sios ataskaitos
projektas pridedamas prie dokumenty,
kuriuos reikia pateikti specialiajai
paskelbtajai istaigai, dalyvaujanciai
atliekant atitikties vertinimq pagal 40 ir
43a straipsnius ir validuojanciai tq
projektq.

1a. 1 dalyje nurodyta santrauka Eudamed
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2. Komisija gali igyvendinimo aktais
nustatyti duomenuy elementy, kurie turi bati
itraukti { saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka, formq ir pateikimo
biidg. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 84 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas 103

Pasitlymas dél reglamento

25 straipsnio 2 dalies f a ir f b punktai (nauji)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 104

Pasiiilymas dél reglamento
26 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

5. UZ paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija uztikrina
informacijos, kuria ji gauna,
konfidencialumgq. Taciau ji keiciasi
informacija apie paskelbtaja istaiga su
kitomis valstybémis narémis ir Komisija.

Pakeitimas 105

Pasitlymas dél reglamento
26 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

skelbiama vieSai pagal 25 straipsnio
2 dalies b punkto ir V priedo A dalies
15 punkto nuostatas.

2. Komisija gali igyvendinimo aktais
nustatyti duomenuy elementy, kurie turi biiti
itraukti i I dalyje nurodytq ataskaitq ir
santrauka, formatq. Tie igyvendinimo aktai
priimami laikantis 84 straipsnio 2 dalyje
nurodytos patariamosios proceduiros.

Pakeitimas

fa) 28a straipsnyje nurodyta elektroniné
pavaldZiy jstaigy ir subrangovy
registracijos sistemas;

fb) 41b straipsnyje nurodyta specialiy
paskelbtyjy jstaigy elektroniné sistema;

Pakeitimas

5. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija uztikrina
informacijos, kuria ji gauna,
konfidencialius aspektus. Taciau ji
keiciasi informacija apie paskelbtaja istaiga
su kitomis valstybémis narémis ir
Komisija.

Pakeitimas
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6. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija turi turéti
pakankamai kompetentingy darbuotojuy,
galinCiy tinkamai atlikti jos uzduotis.

NepaZeidZiant 31 straipsnio 3 dalies, jei
nacionaling institucija yra atsakinga uz
paskelbtuju istaigy paskyrima dél kity
gaminiy nei diagnostikos in vitro
medicinos prietaisai, dél visy aspektu,
susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos
prietaisais, konsultuojamasi su
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srities kompetentinga institucija.

Pakeitimas 106

Pasitlymas dél reglamento
26 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Valstybés narés pateikia Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms informacija apie
savo proceduras, taikomas vertinant,
skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo
istaigas ir atliekant paskelbtyjy istaigy
stebésena, taip pat apie susijusius

6. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija turi turéti
pakankamai nuolatiniy ir kompetentingy
darbuotojy, galinciy tinkamai atlikti jos
uzduotis. Tai, kaip laikomasi Sio
reikalavimo, vertinama atliekant 8 dalyje
nurodytq tarpusavio perZiiirq.

Visy pirma nacionalinés valdZios
institucijos darbuotojai, atsakingi uz
paskelbtosios istaigos darbuotojy,
ipareigoty vykdyti su produktu susijusias
perZiiiras, darbo auditq turi patvirtintas
kvalifikacijas, prilygintas paskelbtosios
istaigos darbuotojams, kaip nustatyta VI
priedo 3.2.5 punkte.

Panasiai nacionalinés valdZios institucijos
darbuotojai, atsakingi uZ paskelbtosios
istaigos darbuotojy, jpareigoty atlikti
gamintojo kokybés valdymo sistemos
auditq, darbo auditq turi patvirtintas
kvalifikacijq, lygiaverte paskelbtosios
istaigos darbuotojy kvalifikacijai, kaip
nustatyta VI priedo 3.2.6 punkte.

Jei nacionaliné institucija yra atsakinga uz
paskelbtyju istaigy paskyrima dél kity
gaminiy nei diagnostikos in vitro
medicinos prietaisai, dél visy aspekty,
susijusiy su diagnostikos in vitro medicinos
prietaisais, konsultuojamasi su
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srities kompetentinga institucija.

Pakeitimas

7. Galutiné atsakomybé uZ paskelbtqsias
jmones ir nacionalinés valdZios
institucijas, atsakingas uZ paskelbtqsias
istaigas, tenka toms valstybéms naréms,
kuriose jos jsikurusios. Reikalaujama,
kad valstybés narés tikrinty, kad
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pasikeitimus.

Pakeitimas 107

Pasiiilymas dél reglamento
26 straipsnio 8 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

8. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija atidziai tikrinama
kas antri metai atliekant tarpusavio
vertinima. Tarpusavio vertinimas
atliekamas apsilankant atitikties vertinimo
istaigoje arba paskelbtojoje istaigoje, uz
kurig atsakinga tikrinama institucija. 6
dalies antroje pastraipoje nurodytu atveju
kompetentinga medicinos prietaisy
institucija dalyvauja tarpusavio vertinime.

Valstybés narés parengia metini plana,
skirtg tarpusavio vertinimui, uztikrinant
tinkama tarpusavio vertinima atliekanciy ir
vertinamy institucijy rotacija, ir pateikia ji
Komisijai. Tarpusavio vertinime gali
dalyvauti Komisija. Tarpusavio vertinimo
rezultatai praneSami visoms valstybéms
naréms ir Komisijai, o rezultaty santrauka
skelbiama vieSai.

paskirtosios nacionalinés valdZios
institucijos, atsakingos uz paskelbtgsias
istaigas, tinkamai atlikty savo vertinimo,
paskyrimo ir atitikties vertinimo jstaigy
informavimo bei paskelbtyjy jstaigy
prieZiiiros vertinimo darbq ir kad
paskirtoji nacionalinés valdZios
institucija, atsakinga uZ paskelbtqsias
imones, dirbty neSaliSkai ir objektyviai.
Valstybés narés pateikia Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms visq jy prasomgq
informacija apie savo proceduras, taikomas
vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties
vertinimo jstaigas ir atlickant paskelbtyju
istaigy stebésena, taip pat apie susijusius
pasikeitimus. Tokia informacija skelbiama
vieSai ir jai taikomas 80 straipsnis.

Pakeitimas

8. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija atidziai tikrinama
kas antri metai atliekant tarpusavio
vertinima. Tarpusavio vertinimas
atlickamas apsilankant atitikties vertinimo
istaigoje arba paskelbtojoje istaigoje, uz
kurig atsakinga tikrinama institucija. 6
dalies antroje pastraipoje nurodytu atveju
kompetentinga medicinos prietaisy
institucija dalyvauja tarpusavio vertinime.

Valstybés narés parengia metini plana,
skirtg tarpusavio vertinimui, uztikrinant
tinkama tarpusavio vertinima atliekanciy ir
vertinamy instituciju rotacija, ir pateikia ji
Komisijai. Tarpusavio vertinime dalyvauja
Komisija. Tarpusavio vertinimo rezultatai
pranesami visoms valstybéms naréms, o
rezultaty santrauka skelbiama viesai.
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Pakeitimas 108

Pasitlymas dél reglamento
27 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Paskelbtosios istaigos atitinka
organizacinius ir bendruosius reikalavimus
ir kokybés valdymo, istekliy bei proceso
reikalavimus, kurie yra butini siekiant
vykdyti uzduotis, kurioms jos yra skirtos
pagal §i reglamenta. Bitinieji reikalavimai,
kuriuos turi atitikti paskelbtosios istaigos,
yra nustatyti VI priede.

Pakeitimas

1. Paskelbtosios istaigos atitinka
organizacinius ir bendruosius reikalavimus
ir kokybés valdymo, iStekliy bei proceso
reikalavimus, kurie yra biitini siekiant
vykdyti uzduotis, kurioms jos yra skirtos
pagal §i reglamenta. Siuo atfvilgiu turi
biuti uZtikrinta, kad paskelbtojoje istaigoje
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 istaigos, yra nustatyti VI
priede. Visy pirma pagal VI priedo 1.2
punktq paskelbtoji jstaiga organizuojama
ir veikia taip, kad uZtikrinty savo veiklos
nepriklausomumaq, objektyvumaq ir
neSaliSkumaq ir iSvengty interesy
konflikty.

Paskelbtoji jstaiga skelbia savo uz
medicinos prietaisy atitikties vertinimq ir
sertifikavimq atsakingy darbuotojy
sqra$q. Siame sqra$e nurodoma bent
kiekvieno darbuotojo kvalifikacija,
gyvenimo aprasymas ir interesy
deklaracija. SqraSas siundiamas
nacionalinés valdZios institucijai,
atsakingai u? paskelbtqsias staigas, ir ji
patikrina, ar darbuotojai atitinka Sio
reglamento reikalavimus. SqraSas taip pat
siunciamas Komisijai.
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Pakeitimas 109

Pasinlymas dél reglamento
28 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

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

2. Paskelbtosios jstaigos prisiima visa
atsakomybe uz juy vardu subrangovo ar
pavaldZiosios istaigos vykdomas uzduotis.

3. Atitikties vertinimo darbas gali buti
pavedamas subrangovui arba atliekamas
pavaldziy istaigy tik pritarus juridiniam ar
fiziniam asmeniui, kuris kreipési dél
atitikties vertinimo.

4. Paskelbtosios istaigos saugo, kad galéty
pateikti vz paskelbtasias istaigas atsakingai

Pakeitimas

-1. Paskelbtosios jstaigos turi nuolatiniy
etatiniy darbuotojy, turinciy
kompetencijos ir Ziniy tiek techninése
srityse, susijusiose su prietaisy
veiksmingumo vertinimu, tiek medicinos
srityje. Jie turi jgaliojimus jstaigos viduje
vertinti subrangovy kokybe.

Rangos sutartys gali buti sudaromos ir su
iSorés ekspertais, kai norima jvertinti in
vitro diagnostikos medicinos prietaisus
arba technologijas, ypac kai tam
nepakanka klinikinés patirties.

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

2. Paskelbtosios jstaigos prisiima visa
atsakomybe uz juy vardu subrangovo ar
pavaldziosios istaigos vykdomas uzduotis.

2a. Paskelbtosios jstaigos viesai skelbia
subrangovy ar jiems pavaldZiy jstaigy
sqra$q, konkrecias uzduotis, uz kuriy
vykdymaq jie atsako, ir savo darbuotojy
interesy deklaracijas.

3. Atitikties vertinimo darbas gali biiti
pavedamas subrangovui arba atliekamas
pavaldziy istaigy tik aiSkiai pritarus
juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris
kreipési dél atitikties vertinimo.

4. Paskelbtosios istaigos bent kartq per
metus uz paskelbtasias istaigas atsakingai
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nacionalinei institucijai atitinkamus
dokumentus dél subrangovo arba
pavaldzios istaigos kvalifikacijos ir ju
atlikto darbo patikrinimo pagal §i
reglamenta.

Pakeitimas 110

Pasiiilymas dél reglamento
28 a straipsnis (naujas)

Komisijos sittlomas tekstas

nacionalinei institucijai pateikia
atitinkamus dokumentus dél subrangovo
arba pavaldzios jstaigos kvalifikacijos ir ju
atlikto darbo patikrinimo pagal §i
reglamenta.

4a. Metinis paskelbtyjy jmoniy
vertinimas, kaip numatyta 33 straipsnio 3
dalyje, apima paskelbtyjy jmoniy
subrangovo (-y) arba jiems pavaldzios (-
iy) jstaigos (-y) atitikties VI priede
nustatytiems reikalavimams patikrinimgq.

Pakeitimas

28 a 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.

2. Prie§ sudarydama subrangos sutartj,
paskelbtoji jstaiga, ketinanti samdyti
subrangovq konkrecioms uZduotims,
susijusioms su atitikties vertinimu, atlikti
arba pavaldZiai jstaigai pavesti atlikti
konkrecias uZduotis, susijusias su
atitikties vertinimu, jregistruoja savo
pavadinimq (-us) ir konkrecias savo
uzduotis.

3. Bent kiek pasikeitus 1 dalyje nurodytai
informacijai atitinkamas ekonominés
veiklos vykdytojas per vienq savaite po
tokio pakeitimo atnaujina duomenis
elektroninéje sistemoje.

4. Elektroninéje sistemoje esantys
duomenys turi biiti prieinami visuomenei.
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Pakeitimas 111

Pasinlymas dél reglamento
29 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Atitikties vertinimo istaiga notifikavimo
paraiska pateikia valstybés narés, kurioje ji
yra jisisteigusi, uz paskelbtasias jstaigas
atsakingai nacionalinei institucijai.

Pakeitimas 112

Pasitlymas dél reglamento
30 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodyty
dokumenty pateikimo Komisija paskiria
bendro vertinimo grupe, sudaryta i$ ne
maziau kaip dviejy eksperty, atrinkty is
eksperty saraso ir kvalifikuoty vertinti
atitikties vertinimo istaigas. Sarasa
parengia Komisija, bendradarbiaudama su
MPKG. Bent vienas i$ Siy eksperty yra
Komisijos atstovas, kuris vadovauja
bendro vertinimo grupei.

Pakeitimas

1. Atitikties vertinimo jstaiga notifikavimo
paraiska pateikia valstybés narés, kurioje ji
yra isisteigusi, uz paskelbtasias jstaigas
atsakingai nacionalinei institucijai.

Jei atitikties vertinimo jstaiga nori tapti
41a straipsnio 1 dalyje nurodytus
prietaisus vertinancia paskelbtgja jstaiga,
Jji tai nurodo ir Europos vaisty agentiirai
pateikia paraiSkq dél paskelbtosios
istaigos statuso suteikimo pagal 41a
straipsnj.

Pakeitimas

3. Per 14 dieny nuo 2 dalyje nurodytu
dokumenty pateikimo Komisija paskiria
bendro vertinimo grupg, sudaryta i§ ne
maziau kaip #rijy eksperty, atrinkty i$
eksperty saraso ir kvalifikuoty vertinti
atitikties vertinimo istaigas, kuriems
nekyla interesy konflikty su pareiskéjo
atitikties vertinimo jstaiga. Sarasa parengia
Komisija, bendradarbiaudama su MPKG.
Bent vienas iS Siy eksperty yra Komisijos
atstovas ir bent vienas kitas ekspertas yra
i§ 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
41a straipsnio 1 dalyje nurodytus
prietaisus vertinancios paskelbtosios
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Pakeitimas 113

Pasialymas dél reglamento
30 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Per 90 dieny po bendro vertinimo grupés
paskyrimo uz paskelbtasias istaigas
atsakinga nacionaliné institucija ir bendro
vertinimo grupé¢ perziiiri su paraiska
pateiktus dokumentus pagal 29 straipsni, ir
atlieka vertinima pareiskéjo atitikties
vertinimo jstaigoje ir, kai tinka, bet kurios
pavaldZios istaigos ar subrangovo, esanciy
Sajungoje arba uz jos riby, turinciy
dalyvauti atitikties vertinimo procese,
organizacijose. Atliekant tokj vertinima
organizacijoje netikrinami reikalavimai,
dél kuriy nacionaliné akreditavimo istaiga
paraiska teikianciai atitikties vertinimo
istaigai iSdavé 29 straipsnio 2 dalyje
nurodyta sertifikata, i§skyrus atvejus, kai
30 straipsnio 3 dalyje minimas Komisijos
atstovas reikalauja atlikti vertinima vietoje.

Duomenys dél istaigos neatitikties VI
priede nustatytiems reikalavimams
nustatomi per vertinimo procesa ir juos
aptaria uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija bei bendro vertinimo
grup€, siekdamos rasti bendrq sprendimq
dél paraiskos vertinimo. Skirtingos
nuomonés nurodomos atsakingos
nacionalinés institucijos vertinimo
ataskaitoje.

istaigos statusq, EMA taip pat dalyvauja
bendro vertinimo grupéje.

Pakeitimas

4. Per 90 dienu po bendro vertinimo grupés
paskyrimo uz paskelbtasias istaigas
atsakinga nacionaling institucija ir bendro
vertinimo grupé perziliri su paraiska
pateiktus dokumentus pagal 29 straipsnj, ir
atlieka vertinima pareiskéjo atitikties
vertinimo jstaigoje ir, kai tinka, bet kurios
pavaldZios istaigos ar subrangovo, esanciy
Sajungoje arba uz jos riby, turinciy
dalyvauti atitikties vertinimo procese,
organizacijose. Atliekant tokij vertinima
organizacijoje netikrinami reikalavimai,
deél kuriy nacionaliné akreditavimo istaiga
paraiska teikianciai atitikties vertinimo
Istaigai iSdavé 29 straipsnio 2 dalyje
nurodyta sertifikata, iSskyrus atvejus, kai
30 straipsnio 3 dalyje minimas Komisijos
atstovas reikalauja atlikti vertinima vietoje.

Duomenys dél paraiskq pateikusios
atitikties vertinimo istaigos neatitikties VI
priede nustatytiems reikalavimams
nustatomi per vertinimo procesa ir juos
aptaria uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija bei bendro vertinimo
grupé. Nacionaliné valdZios institucija
vertinimo ataskaitoje nurodo priemones,
kuriy paskelbtoji jstaiga imsis siekdama
uZtikrinti Sios paraiSkq pateikusios
atitikties vertinimo {staigos atitiktj VI
priede nustatytiems reikalavimams. Jei
nesutariama, prie atsakingos nacionalinés
valdZios institucijos vertinimo ataskaitos
galima pridéti atskirq vertinimo grupés
nuomone, kurioje biity iSsakytos abejonés
dél paskelbimo.
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Pakeitimas 114

Pasinlymas dél reglamento
30 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaling institucija pateikia vertinimo
ataskaita ir jos praneSimo projekta
Komisijai, kuri nedelsdama perduoda Siuos
dokumentus MPKG ir bendros vertinimo
grupés nariams. Komisijai paprasius,
institucija ataskaita pateikia trimis
oficialiomis Sajungos kalbomis.

Pakeitimas 115

Pasitlymas dél reglamento
30 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Bendro vertinimo grupé teikia savo
nuomong dél vertinimo ataskaitos ir
pranesimo projekto per 21 diena po Siu
dokumenty gavimo, o Komisija
nedelsdama pateikia $ig nuomong MPKG.
Per 21 diena po bendro vertinimo grupés
nuomonés gavimo MPKG pateikia
rekomendacija dél pranesimo projekto, §
kurig atitinkama nacionaliné valstybiné
institucija turi tinkamai atsiZvelgti savo
sprendime dél paskelbtosios istaigos
paskyrimo.

Pakeitimas

5. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija pateikia vertinimo
ataskaita ir jos praneSimo projekta
Komisijai, kuri nedelsdama perduoda Siuos
dokumentus MPKG ir bendros vertinimo
grupés nariams. Jei vertinimo grupé yra
pateikusi atskirq nuomone, ji taip pat turi
bitti pateikta Komisijai, kad §i jq persiysty
MPKG. Komisijai papraSius, institucija
ataskaita pateikia trimis oficialiomis
Sajungos kalbomis.

Pakeitimas

6. Bendro vertinimo grupé teikia savo
galuting nuomong dél vertinimo ataskaitos,
paskelbimo praneSimo projekto ir,
atitinkamais atvejais, dél vertinimo grupés
parengtos atskiros nuomonés per 21 dieng
nuo iy dokumenty gavimo, o Komisija
nedelsdama pateikia Sia nuomong MPKG.
Per 21 dieng nuo bendro vertinimo grupés
nuomonés gavimo MPKG pateikia
rekomendacija dél paskelbimo pranesimo
projekto. Atitinkama nacionaliné valdZios
institucija savo sprendimgq dél
paskelbtosios istaigos paskyrimo
pagrindZia Sia MPKG rekomendacija.
Jeigu jos sprendimas skiriasi nuo MPKG
rekomendacijos, atitinkama nacionaliné
valdZios institucija raStu pateikia MPKG
visus reikiamus savo sprendimo
pagrindimus.
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Pakeitimas 116

Pasiiilymas dél reglamento
31 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 117

Pasitlymas dél reglamento
31 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Kai uz paskelbtqsias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija yra atsakinga u?
paskelbtyjy jstaigy paskyrimgq kity nei
diagnostikos in vitro medicinos prietaisai
gaminiy srityje, tos srities kompetentinga
institucija iki praneSimo apie paskelbtqjq
istaigq pateikia palankiq nuomone dél jo
ir dél paskelbtosios jstaigos veiklos
apreépties.

Pakeitimas 118

Pasiolymas dél reglamento
31 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

4. PraneSime aiSkiai nurodoma veiklos,
kuriai {staiga paskirta, apréptis,
apibiidinant atitikties vertinimo veikla,
atitikties jvertinimo proceduras ir prietaisy,
kuriuos paskelbtoji istaiga yra igaliota
vertinti, tipa.

Pakeitimas

2. Valstybés narés pranesa tik apie tas
atitikties vertinimo istaigas, kurios atitinka
VI priede nustatytus reikalavimus ir kuriy
paraiSky vertinimo procediira buvo
uzbaigta pagal 30 straipsnj.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

4. PraneSime aiSkiai nurodoma veiklos,
kuriai istaiga paskirta, apréptis,
apibuidinant atitikties vertinimo veikla,
atitikties jvertinimo proceduras, rizikos
klase ir prietaisy, kuriuos paskelbtoji
Istaiga yra jgaliota vertinti, tipa.
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Pakeitimas 119

Pasinlymas dél reglamento
31 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Kai valstybé naré ar Komisija pareiskia
prieStaravimus pagal 7 dalj, paskelbimo
galiojimas sustabdomas. Siuo atveju
Komisija pateikia §i klausima svarstyti
MPKG per 15 dieny nuo laikotarpio,
nurodyto 7 dalyje, pabaigos. Pasitarusi su
suinteresuotosiomis $alimis, MPKG
pateikia savo nuomong ne véliau kaip per
28 dienas nuo tos dienos, kai klausimas
buvo jai perduotas. Jeigu apie paskelbtaja
istaiga pranesanti valstybé naré nesutinka
su MPKG nuomone, ji gali prasyti, kad
Komisija pateikty savo nuomong.

Pakeitimas 120

Pasiiilymas dél reglamento
31 straipsnio 9 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

9. Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dali
arba kai MPKG arba Komisija, su kuriomis
konsultuotasi pagal 8 dalj, laikosi
nuomongs, kad praneSimas apie paskelbtaja
istaiga gali biiti priimtas visiSkai arba i§
dalies, Komisija prane$ima apie
paskelbtaja istaiga atitinkamai paskelbia.

Pakeitimas

8. Kai valstybé naré ar Komisija pareiskia
priestaravimus pagal 7 dalj, paskelbimo
galiojimas nedelsiant 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 nuomong ne veliau
kaip per 28 dienas nuo tos dienos, kai
klausimas buvo jai perduotas. Jeigu apie
paskelbtaja istaiga pranesanti valstybé naré
nesutinka su MPKG nuomone, ji gali
prasyti, kad Komisija pateikty savo
nuomong.

Pakeitimas

9. Negavus jokiy prieStaravimy pagal 7 dali
arba kai MPKG arba Komisija, su kuriomis
konsultuotasi pagal 8 dalj, laikosi
nuomongs, kad praneSimas apie paskelbtaja
istaiga gali buti priimtas visiSkai, Komisija
praneSima apie paskelbtaja istaiga
atitinkamai paskelbia.

Komisija taip pat pateikia informacijq
apie paskelbtosios jstaigos paskelbimq
elektroninéje sistemoje, nurodytoje 25
straipsnio antroje pastraipoje. Kartu su
Sia informacija paskelbiamos
nacionalinés valdZios institucijos,
atsakingos uz paskelbtqsias jstaigas,
galutiné vertinimo ataskaita, bendros
vertinimo grupés nuomoné ir MPKG
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Pakeitimas 121

Pasitlymas dél reglamento
32 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisija vie$ai paskelbia istaigy,
paskelbty pagal §i reglamenta, sarasa,
iskaitant suteiktus identifikavimo numerius
ir veikla, kuria ji turi teisg atlikti kaip
paskelbtoji jstaiga. Komisija uztikrina, kad
tas sarasas biity nuolat atnaujinamas.

Pakeitimas 122

Pasiiilymas dél reglamento
33 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
paskelbtasias istaigas, kad biity uztikrinta,
jog laikomasi VI priede nustatyty
reikalavimy. Paprasius, paskelbtosios
istaigos pateikia visg susijusia informacija
ir dokumentus, kuriy reikia, kad ta
institucija galéty patikrinti, ar laikomasi ty
kriteriju.

Paskelbtosios istaigos nedelsdamos
informuoja uz paskelbtasias istaigas
atsakinga nacionaling institucija apie visus
pakeitimus, ypac¢ dél ju personalo, patalpy,
pavaldziy istaigy ir subrangovy, kurie gali
turéti jtakos VI priede nustatyty

rekomendacija, kaip nurodyta Siame
straipsnyje.

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

Pakeitimas

2. Komisija viesai ir visuomenei lengvai
prieinama forma paskelbia staigy,
paskelbty pagal §i reglamenta, sarasa,
iskaitant suteiktus identifikavimo
numerius, veikla, kurig jos turi teisg atlikti
kaip paskelbtosios istaigos, ir visus
pranesSimo apie paskelbtqjq jstaigq
procediiros dokumentus, kaip nurodyta 31
straipsnio 5 dalyje. Komisija uztikrina, kad
tas sarasas biity nuolat atnaujinamas.

Pakeitimas

1. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija ir atitinkamais
istaigas, kad buty uztikrinta, jog laikomasi
VI priede nustatyty reikalavimy. Paprasius,
paskelbtosios istaigos pateikia visa
susijusia informacija ir dokumentus, kuriy
reikia, kad ta institucija galéty patikrinti, ar
laikomasi ty kriteriju.

Paskelbtosios istaigos nedelsdamos ir ne
véliau kaip per 15 dieny informuoja uz
paskelbtasias istaigas atsakinga nacionaling
institucija apie visus pakeitimus, ypac dél
ju personalo, patalpu, pavaldZziy istaigy ir
subrangovy, kurie gali turéti jtakos VI

PE519.335/ 67

LT



reikalavimy laikymuisi arba ju pajégumui
atlikti atitikties jvertinimo procediiras,
susijusias su prietaisais, dé¢l kuriy jos yra
paskirtos.

2. Paskelbtosios istaigos nedelsdamos
atsako i kitos valstybés narés institucijos
arba Komisijos pateiktus praSymus,
susijusius su jy atliktu atitikties vertinimu.
Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
valstybés narés, kurioje tokia istaiga yra
isisteigusi, nacionaliné institucija uztikrina,
kad buty nagrin¢jami bet kurios kitos
valstybés narés instituciju arba Komisijos
pateikti praSymai, nebent esama teisétos
priezasties to nedaryti; tokiu atveju abi
Salys gali konsultuotis su MPKG.
Paskelbtoji jstaiga ar uz paskelbtasias
istaigas atsakinga nacionaliné institucija
gali reikalauti, kad bet kokia informacija,
perduota kitos valstybés narés
institucijoms arba Komisijai, biity
laikoma konfidencialia.

3. Bent karta per metus uz paskelbtasias
istaigas atsakinga nacionaliné institucija
ivertina, ar kiekviena paskelbtoji istaiga, uz
kuria ji yra atsakinga, vis dar atitinka VI
priede nustatytus reikalavimus. Sis
vertinimas atliekamas apsilankant
kiekvienoje paskelbtojoje istaigoje.

4. Praéjus trejiems metams nuo pranesimo
apie paskelbtaja istaiga, ir po to kas trecius
metus uz paskelbtasias istaigas atsakinga
tos valstybés narés, kurioje minéta jstaiga

priede nustatyty reikalavimy laikymuisi
arba ju pajégumui atlikti atitikties
vertinimo procediiras, susijusias su
prietaisais, dél kuriy jos yra paskirtos.

2. Paskelbtosios istaigos nedelsdamos ir ne
véliau kaip per 15 dieny atsako i kitos
valstybés narés institucijos arba Komisijos
pateiktus prasymus, susijusius su jy atliktu
atitikties vertinimu. Uz paskelbtasias
istaigas atsakinga valstybés narés, kurioje
tokia jstaiga yra isisteigusi, nacionaliné
institucija uztikrina, kad biity nagrinéjami
bet kurios kitos valstybés narés institucijy
arba Komisijos pateikti prasymai. Jeigu
esama teis¢tos priezasties to nedaryti,
paskelbtosios jstaigos raStu paaiSkina Sias
prieZastis ir konsultuojasi su MPKG, o §i
pateikia rekomendacijq. Uz paskelbtasias
istaigas atsakinga nacionaliné valdZios
institucija laikosi MPKG rekomendacijos.

3. Bent karta per metus uz paskelbtasias
istaigas atsakinga nacionaling institucija
ivertina, ar kiekviena paskelbtoji istaiga, uz
kuria ji yra atsakinga, vis dar atitinka VI
priede nustatytus reikalavimus, jskaitant
vertinimgq, ar jy subrangovai ir pavaldZios
istaigos atitinka tuos reikalavimus. Sis
vertinimas apima nepaskelbtus
patikrinimus, atliekamus apsilankant
kiekvienoje paskelbtojoje istaigoje ir
prireikus jai pavaldZiose bendrovése bei
subrangovy patalpose, esanciose
Sqjungoje arba uz jos riby.

Sis vertinimas taip pat apima projekto
dokumenty rinkinio vertinimo pavyzdZiy
perZiiirq, kuriq vykdo paskelbtoji jstaiga,
kad biity nustatyta esama paskelbtosios
istaigos kompetencija ir jos vertinimy
kokybé, o ypac paskelbtosios jstaigos
galimybé vertinti ir jvertinti klinikinius
irodymus.

4. Praéjus dvejiems metams nuo praneSimo
apie paskelbtaja istaiga, ir po to kas dvejus
metus uz paskelbtasias istaigas atsakinga
tos valstybés narés, kurioje minéta jstaiga
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yra jsisteigusi, nacionalin¢ institucija ir
bendro vertinimo grupé, paskirta laikantis
30 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytos
procediiros, atlieka vertinima, kad
nustatyty, ar paskelbtoji istaiga vis dar
atitinka VI priede nustatytus reikalavimus.
Komisijos ar valstybés narés praSymu
MPKG gali inicijuoti Sioje dalyje aprasyta
vertinima bet kuriuo metu, jei yra pagristas
susirtipinimas dél to, ar paskelbtoji istaiga
nuolat laikosi VI priede nustatyty
reikalavimy.

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

Pakeitimas 123

Pasiiilymas dél reglamento
34 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kai uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaling institucija isitikina, kad
paskelbtoji istaiga nebeatitinka VI priede
nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo
savo prievoliy, institucija, atsizvelgdama i
ty reikalavimy nesilaikymo ar prievoliy
nevykdymo rimtuma, laikinai sustabdo,
apriboja arba panaikina visus arba tam
tikrus paskelbtosios istaigos igaliojimus.

yra isisteigusi, nacionaliné institucija ir
bendro vertinimo grupé, paskirta laikantis
30 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytos
procediiros, atlieka vertinima, kad
nustatyty, ar paskelbtoji istaiga ir jos
pavaldZios jstaigos bei subrangovai vis dar
atitinka VI priede nustatytus reikalavimus.
Komisijos ar valstybés narés praSymu
MPKG gali inicijuoti Sioje dalyje aprasyta
vertinima bet kuriuo metu, jei yra pagristas
susiriipinimas dél to, ar paskelbtoji istaiga
arba paskelbtosios jstaigos pavaldi jstaiga
ar subrangovas nuolat laikosi VI priede
nustatyty reikalavimuy.

41a straipsnyje nurodyty specialiy
paskelbtyjy istaigy atveju Sioje dalyje
nurodytas vertinimas atliekamas kasmet.

Skelbiami visi vertinimo rezultatai.

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

5a. Kiekvienais metais paskelbtosios
istaigos uZ jas atsakingai kompetentingai
institucijai ir Komisijai pateikia metine
veiklos ataskaitq, kurioje pateikiama VI
priedo 5 punkte nurodyta informacija;
Komisija Siq ataskaitq perduoda MPKG.

Pakeitimas

2. Kai uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija isitikina, kad
paskelbtoji istaiga nebeatitinka VI priede
nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo
savo prievoliy, institucija, atsizvelgdama i
ty reikalavimy nesilaikymo ar prievoliy
nevykdymo rimtuma, laikinai sustabdo,
apriboja arba panaikina visus arba tam
tikrus paskelbtosios istaigos igaliojimus.
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Igaliojimy sustabdymas taikomas ne ilgiau
kaip vienerius metus ir gali biiti pratestas
dar viengq toki patj laikotarpj. Jei
paskelbtoji istaiga nutraukia savo veikla,
uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija paskelbtosios
istaigos jgaliojimus panaikina.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija nedelsdama
informuoja Komisija ir kitas valstybes
nares apie kiekviena paskelbtyjy istaigy
igaliojimy sustabdyma, apribojima ar
panaikinima.

Pakeitimas 124

Pasiiilymas dél reglamento
34 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jei paskelbtyjy istaigy igaliojimai
apribojami, sustabdomi ar atSaukiami,
valstybé naré¢ imasi atitinkamy priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamos paskelbtosios
istaigos bylas tvarkyty kita paskelbtoji
istaiga arba kad su jomis galéty susipaZinti
to pageidaujancios nacionalinés
institucijos, atsakingos uz paskelbtasias
istaigas ir rinkos priezitira.

Pakeitimas 125

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija jvertina, ar

Igaliojimy sustabdymas taikomas tol, kol
MPKG priima sprendimgq ji panaikinti, po
to bendro vertinimo grupé, paskirta
laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos
procediiros, atlieka vertinimg. Jei
paskelbtoji istaiga nutraukia savo veikla,
uz paskelbtasias istaigas atsakinga
nacionaliné institucija paskelbtosios
istaigos igaliojimus panaikina.

Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija nedelsdama ir ne
véliau kaip per 10 dieny informuoja
Komisija, kitas valstybes nares,
atitinkamus gamintojus ir sveikatos
prieZiiros specialistus apie kiekviena
paskelbtyju istaigu igaliojimy sustabdyma,
apribojima ar panaikinima.

Pakeitimas

3. Jei paskelbtyjy istaigy igaliojimai
apribojami, sustabdomi ar atSaukiami,
valstybé nar¢ informuoja Komisijq ir imasi
atitinkamy priemoniy uztikrinti, kad
atitinkamos paskelbtosios istaigos bylas
tvarkyty kita paskelbtoji istaiga arba kad su
jomis galéty susipazinti to pageidaujancios
nacionalinés institucijos, atsakingos uz
paskelbtasias jstaigas ir rinkos prieziira.

Pakeitimas

4. Uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija jvertina, ar
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priezastys, dél kuriy buvo pakeisti
paskelbtyju istaigy igaliojimai, turi jtakos
sertifikatams, kuriuos iSduoda paskelbtoji
istaiga, ir per tris ménesius po pranesimo
apie pakeistus jgaliojimus pateikia
ataskaita apie savo iSvadas Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms. Jei reikia
uztikrinti rinkoje esanciy prietaisy sauga, §i
institucija nurodo paskelbtajai istaigai per
tinkama laikotarpi, kuri nustato ta
institucija, sustabdyti arba panaikinti visus
sertifikatus, kurie buvo i§duoti nepagristai.
Jei paskelbtoji istaiga to nepadaro per
nustatyta laikotarpi arba nutraukia savo
veikla, uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija pati sustabdo ar
panaikina nepagristai iSduotus sertifikatus.

Pakeitimas 126

Pasiiilymas dél reglamento
34 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Sertifikatai, i§skyrus iSduotus neteisétai,
kuriuos iSdavé paskelbtoji istaiga, kurios
igaliojimai buvo sustabdyti, apriboti ar
panaikinti, ir toliau galioja Siais atvejais:

a) praneSimo galiojimo laikino sustabdymo
atveju: su salyga, kad per tris ménesius nuo
sustabdymo valstybés narés, kurioje
isisteiges prietaiso gamintojas, kuriam
iSduotas sertifikatas, kompetentinga
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy

priezastys, dél kuriy buvo sustabdyti,
apriboti ar atSaukti paskelbtyjy istaigy
igaliojimai, turi jtakos sertifikatams,
kuriuos isduoda paskelbtoji istaiga, ir per
tris ménesius po pranesimo apie pakeistus
igaliojimus pateikia ataskaita apie savo
iSvadas Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms. Jei reikia uztikrinti rinkoje esanciy
prietaisy sauga, §i institucija nurodo
paskelbtajai istaigai per tinkama laikotarpi,
kurj nustato ta institucija (ne véliau kaip
per 30 dieny nuo ataskaitos paskelbimo
dienos), sustabdyti arba panaikinti visus
sertifikatus, kurie buvo iSduoti nepagristai.
Jei paskelbtoji istaiga to nepadaro per
nustatyta laikotarpj arba nutraukia savo
veikla, uz paskelbtasias jstaigas atsakinga
nacionaliné institucija pati sustabdo ar
panaikina nepagristai iSduotus sertifikatus.

Siekdama patikrinti, ar prieZastys, dél
kuriy buvo sustabdyti, apriboti ar atSaukti
paskelbtyjy istaigy jgaliojimai, turi jtakos
iSduotiems sertifikatams, atsakinga
nacionaliné valdZios institucija,
praneSdama apie paskelbimq, praso
atitinkamy gamintojy pateikti atitikties
frodymus; gamintojams suteikiamas 30
dieny laikotarpis atsakymui pateikti.

Pakeitimas

5. Sertifikatai, iSskyrus iSduotus neteisétai,
kuriuos iSdavé paskelbtoji istaiga, kurios
igaliojimai buvo sustabdyti, apriboti ar
panaikinti, ir toliau galioja Siais atvejais:

a) praneSimo galiojimo laikino sustabdymo
atveju: su salyga, kad per tris ménesius nuo
sustabdymo kita paskelbtoji jstaiga,
atsakinga vz diagnostikos in vitro
medicinos prietaisus, rastu patvirtina, kad ji
prisiima paskelbtosios istaigos funkcijas
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institucija arba kita vz diagnostikos

in vitro medicinos prietaisus atsakinga
paskelbtoji {staiga rastu patvirtina, kad ji
prisiima paskelbtosios istaigos funkcijas
sustabdymo laikotarpiu;

b) jeigu paskelbtosios istaigos igaliojimai
apribojami arba panaikinami: tris ménesius
po apribojimo arba panaikinimo. Valstybés
narés, kurioje isisteiges prietaiso
gamintojas, kuriam iSduotas sertifikatas,
kompetentinga diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy institucija sertifikaty
galiojima gali pratgsti dar trims
meénesiams, taciau laikotarpis i$ viso negali
buti ilgesnis kaip dvylika ménesiy, su
salyga, kad institucija prisiima
paskelbtosios istaigos funkcijas tuo
laikotarpiu.

Institucija arba paskelbtoji istaiga,
prisiimanti paskelbtosios istaigos, kuria
paveiké igaliojimy pakeitimas, funkcijas,
apie tai nedelsdama pranesa Komisijai,
kitoms valstybéms naréms ir kitoms
paskelbtosioms istaigoms.

Pakeitimas 127

Pasitlymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jos
démesys buvo atkreiptas i tai, ar
paskelbtoji istaiga tebeatitinka VI priede
nustatytus reikalavimus arba jai taikomas
prievoles. Ji tokius tyrimus gali pradéti ir
savo iniciatyva.

sustabdymo laikotarpiu;

b) jeigu paskelbtosios istaigos igaliojimai
apribojami arba panaikinami: tris ménesius
po apribojimo arba panaikinimo. Valstybés
narés, kurioje isisteiges prietaiso
gamintojas, kuriam iSduotas sertifikatas,
kompetentinga diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy institucija sertifikaty
galiojima gali pratgsti dar trims
ménesiams, taciau laikotarpis i$ viso negali
buti ilgesnis kaip dvylika ménesiy, su
salyga, kad institucija prisiima
paskelbtosios istaigos funkcijas tuo
laikotarpiu.

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

Komisija nedelsdama ir ne véliau kaip per
10 dieny pateikia informacijq apie
paskelbtosios jstaigos jgaliojimo pokycius
25 straipsnio antroje pastraipoje
nurodytoje elektroninéje sistemoje.

Pakeitimas

1. Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jos
démesys buvo atkreiptas i tai, ar
paskelbtoji istaiga tebeatitinka VI priede
nustatytus reikalavimus arba jai taikomas
prievoles. Ji tokius tyrimus gali pradéti ir
savo iniciatyva, {skaitant paskelbtosios
istaigos patikrinimus, apie kuriuos
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Pakeitimas 128

Pasialymas dél reglamento
35 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

3. SuZinojusi, kad paskelbtoji jstaiga
nebeatitinka paskelbimo reikalavimy,
Komisija apie tai informuoja pranesanciaja
valstybe narg ir papraSo imtis biitiny
taisomuyjy priemoniy, iskaitant, jei biitina,
paskelbtosios istaigos igaliojimy
sustabdyma, apribojima arba panaikinima.

nepranesta ir kuriuos vykdo bendro
vertinimo grupé, kurios sudétis atitinka
sqlygas, nustatytas 30 straipsnio 3 dalyje.

Pakeitimas

3. Kai Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, nusprendZia, kad paskelbtoji
istaiga nebeatitinka paskelbimo
reikalavimy, ji, vadovaudamasi 34
straipsnio 2 dalimi, apie tai atitinkamai
informuoja pranesanciaja valstybg narg ir
papraso imtis biitiny taisomyjy priemoniy,
iskaitant, jei biitina, paskelbtosios istaigos
igaliojimy sustabdyma, apribojima arba
panaikinima.

Pagrindimas

Jungtiné vertinimo grupé ir medicinos prietaisy koordinavimo grupé turéty veiksmingai
kontroliuoti paskelbtyjy istaigy veiklq. [galiojus medicinos prietaisy koordinavimo grupe
panaikinti sprendimq sustabdyti paskelbtosios staigos veiklq, jos vykdoma prieZiiira sustipres.

Pakeitimas 129

Pasiiilymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija uztikrina, kad biity
organizuojamas ir vykty tinkamas
paskelbtyju istaigy veiklos koordinavimas
ir bendradarbiavimas, sudarydama
paskelbtyju istaigu koordinavimo grupe,
nurodyta Reglamento [nuoroda i biisima
reglamenta dél medicinos prietaisy] 39
straipsnyje.

Pakeitimas

Komisija, konsultuodamasi su MPKG,
uztikrina, kad biity organizuojamas ir
vykty tinkamas paskelbtyjy istaigy veiklos
koordinavimas ir bendradarbiavimas,
sudarydama paskelbtuju istaigy
koordinavimo grupeg, nurodyta Reglamento
[nuoroda i biisima reglamenta dél
medicinos prietaisy] 39 straipsnyje. S
grupé rengia reguliarius posédZius, kurie
vyksta ne reciau kaip du kartus per metus.

PE519.335/ 73

LT



Pagrindimas

Koordinavimo grupé turéty buti tinkama diskusijy platforma, kurioje paskelbtosios jstaigos
galéty dalytis patirtimi ne tik tarpusavyje, bet ir su kompetentingomis institucijomis.

Pakeitimas 130

Pasiiilymas dél reglamento
37 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

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

Pagrindimas

Koordinavimo grupé turéty biiti veiksminga diskusijy platforma ir joje turéty buti sudarytos
sqlygos Komisijai ir kompetentingoms institucijoms atlikti patikrinimus. Reikéty aiskiai
nurodyti, kad dalyvavimas yra privalomas, jei to praso Komisija arba MPKG.

Pakeitimas 131

Pasiilymas dél reglamento
37 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas 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.

Pagrindimas

Koordinavimo grupé turéty buti veiksminga diskusijy platforma ir joje turéty biiti sudaromos
sqlygos paskelbtosioms jstaigoms dalytis patirtimi ne tik tarpusavyje, bet ir su
kompetentingomis institucijomis. Koordinavimo grupés veikimo sqlygos turéty biiti issamiau
nustatomos igyvendinimo aktuose.

Pakeitimas132

Pasiiilymas dél reglamento
38 straipsnis
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Komisijos siiilomas tekstas

Mokesciai

1. Valstybé naré, kurioje istaigos
isisteigusios, renka mokescius i§ paraiskas
teikianciy atitikties vertinimo jstaigy ir
paskelbtyjy istaigy. Sie mokeséiai yra skirti
visiskai arba i§ dalies padengti sanaudoms,
susijusioms su veikla, kuria pagal Si
reglamenta vykdo uz paskelbtasias istaigas
atsakingos nacionalinés institucijos.

2. Komisija jgaliojama priimti
deleguotuosius aktus pagal 85 straipsni,
kuriais nustatoma mokesciy, nurodyty 1
dalyje, struktiira ir dydis atsizvelgiant {
zmoniy sveikatos apsaugos ir saugos,
inovacijy skatinimo ir sanaudy efektyvumo
tikslus. Ypatingas démesys skiriamas
siekiant uztikrinti paskelbtyjy istaigu,
kurioms nacionalin¢ akreditavimo jstaiga
iSdave sertifikata, kaip nurodyta 29
straipsnio 2 dalyje, ir kurios yra maZos ir
vidutinés imongs, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB, interesus.

Pakeitimas 133

Pasiiilymas dél reglamento
38 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Mokesciai uz nacionaliniy valdZios
institucijy veiksmus

1. Valstybé naré, kurioje istaigos
Isisteigusios, renka mokescius i paraiskas
teikianéiy atitikties vertinimo jstaigy ir
paskelbtyjy istaigy. Sie mokeséiai yra skirti
visiskai arba i$ dalies padengti sanaudoms,
susijusioms su veikla, kuria pagal §i
reglamenta vykdo uz paskelbtasias istaigas
atsakingos nacionalinés institucijos.

2. Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami
fgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomi mokesciy, nurodyty 1
dalyje, struktiira ir dydis, atsizvelgiant |
zmoniy sveikatos apsaugos ir saugos,
inovacijy skatinimo, sanauduy efektyvumo
ir poreikio sukurti vienodas veiklos
sqlygas visose valstybése narése tikslus.
Ypatingas démesys skiriamas siekiant
uztikrinti paskelbtyju istaigy, kurioms
nacionaliné akreditavimo jstaiga iSdave
sertifikata, kaip nurodyta 29 straipsnio 2
dalyje, ir kurios yra maZosios ir vidutinés
imonés, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB, interesus.
Sie mokesciai turi biti proporcingi ir
atitikti valstybés narés gyvenimo lygi.
Mokesciy dydis skelbiamas vieSai.

Pakeitimas

38a straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy renkamy mokesciy uz
atitikties vertinimo veiklq skaidrumas

1. Valstybés narés priima paskelbtyjy
istaigy renkamy standartiniy mokesciy
nuostatas.
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Pakeitimas 134

Pasiulymas dél reglamento
V skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas
V Skyrius
Klasifikavimas ir atitikties vertinimas
Pakeitimas 135

Pasialymas dél reglamento
V skyriaus 1 skirsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

1 skirsnis. klasifikavimas

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Atsizvelgiant | numatoma paskirtj ir
keliama rizika prietaisai skirstomi i A, B, C
ir D klases. Klasifikuojama pagal VII
priede nustatytus klasifikavimo kriterijus.

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

3. Valstybés narés perduoda Komisijai
savo standartiniy mokesciy sqrasq.

4. Nacionaliné valdZios institucija
uZtikrina, kad paskelbtosios jstaigos vieSai
paskelbty standartiniy mokesciy,
mokamuy uZ atitikties vertinimo veiklq,
sqrasus.

Pakeitimas

IIT Skyrius

Atitikties vertinimas

Pakeitimas

1I skyrius

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
klasifikavimas

Pakeitimas

1. Atsizvelgiant i numatoma paskirti,
naujumgq, sudétingumgq ir keliama rizika
prietaisai skirstomi i A, B, C ir D klases.
Klasifikuojama pagal VII priede nustatytus
klasifikavimo kriterijus.
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Pakeitimas 137

Pasitlymas dél reglamento
39 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Bent 14 dieny pries priimdama sprendima
kompetentinga institucija praneSa MPKG ir
Komisijai apie savo numatoma sprendima.

Pakeitimas

Bent 14 dieny pries priimdama sprendima
kompetentinga institucija praneSa MPKG ir
Komisijai apie savo numatoma sprendima.
Tas sprendimas viesai skelbiamas
Europos duomeny banke.

Pagrindimas

Kad buty galima paprasciau derinti praktikq visose Europoje, Sis sprendimas turéty biiti

prieinamas.

Pakeitimas 138

Pasiiilymas dél reglamento
39 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija, valstybés narés praSymu arba
savo pacios iniciatyva, igyvendinimo
aktais nusprendzia dél VII priede nustatyty
klasifikavimo kriterijy taikymo konkreciam
prietaisui, prietaisy grupei ar kategorijai,
siekiant atlikti ju klasifikavima.

Pakeitimas

Komisija save pacios iniciatyva arba
valstybés narés praSymu jgyvendinimo
aktais nusprendzia dél VII priede nustatyty
klasifikavimo kriterijy taikymo konkreciam
prietaisui, prietaisy grupei ar kategorijai,
siekiant atlikti ju klasifikavima. Toks
sprendimas priimamas visy pirma siekiant
iSspresti valstybiy nariy priimty skirtingy
sprendimy dél prietaisy klasifikavimo
klausimaq.

Pagrindimas

Dabartiniame 39 straipsnio tekste nenumatyta aiski procediira tiems atvejams, kai skirtingos
kompetentingos institucijos skirtingai jvertina prietaisus. Tokiais atvejais Komisija priima
galutinj sprendimq dél specialios taisyklés, susijusios su atitinkamu prietaisu, taikymo siekiant
uztikrinti vienodq jgyvendinimq visoje Europos Sqjungoje.

Pakeitimas 139

Pasialymas dél reglamento
39 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

4. Komisija jgaliojama priimti
deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj,
atsizvelgiant | technikos pazanga ir bet
kokia informacija, kuri paaiskéja atliekant
budrumo ir rinkos prieziiiros veikla,
nurodyta 59—73 straipsniuose:

Pakeitimas 140

Pasitilymas dél reglamento
40 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Be to, jeigu pagal 78 straipsnij yra paskirta
etaloniné laboratorija, atitikties vertinima
atliekanti paskelbtoji istaiga praso tos
etaloninés laboratorijos patikrinti prietaiso
atitikti tatkomoms BTS (jei yra) arba
kitiems sprendimams, kuriuos gamintojas
pasirinko siekdamas uZtikrinti bent
Iygiavertj saugos ir veiksmingumo lygj,
kaip apibrézta VIII priedo 5.4 skirsnyje ir
IX priedo 3.5 skirsnyje.

Pakeitimas

4. Atsizvelgiant { technikos pazanga ir bet
kokia informacija, kuri paaiskéja atliekant
budrumo ir rinkos prieziiiros veikla,
nurodyta 59-73 straipsniuose, Komisijai,
kuri konsultuojasi su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
sveikatos prieZiiiros specialisty
organizacijas ir gamintojy asociacijas,
pagal 85 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais
nustatoma:

Pakeitimas

Be to, jeigu pagal 78 straipsni yra paskirta
etaloniné laboratorija, atitikties vertinima
atliekanti paskelbtoji istaiga praso tos
etaloninés laboratorijos patikrinti atliekant
laboratorini bandymq prietaiso atitiktj
taikomoms BTS, kaip apibrézta VIII priedo
5.4 skirsnyje ir IX priedo 3.5 skirsnyje.
Atlikdama laboratorini bandymaq,
etaloniné laboratorija didZiausiq démesj
skiria pirmiausia analitiniam jautrumui ir
specifiSkumui naudojant etalonines
medZiagas ir diagnostiniam jautrumui bei
specifiSkumui naudojant nustatytos
ankstyvosios infekcijos méginius.

Pagrindimas

Patirtis, susijusi su dabar galiojanciy teisés akty taikymu, rodo, kad biitina aiskiai apibrézti,
jog tikrinimas etaloninése laboratorijose reiskia laboratorinius tyrimus, o ne vadinamaji

popiering tyrimq.
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Pakeitimas 141

Pasitlymas dél reglamento
40 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Be to, savikontrolés prietaisy gamintojas
ivykdo papildomus reikalavimus,
nustatytus VIII priedo 6.1 skirsnyje.

Be to, savikontrolés prietaisy ir tyrimy
Salia paciento prietaisy gamintojas ivykdo
papildomus reikalavimus, nustatytus VIII
priedo 6.1 skirsnyje.

Pagrindimas

Vadinamiesiems tyrimy Salia paciento (Sie tyrimai atliekami uz laboratorijos riby, taciau juos
visuomet atlieka specialistai) prietaisams skirti reikalavimai, susije su atitikties vertinimo
procediira, yra nustatyti neatsizvelgiant  tyrimy rizikos klasifikavimq. Be to, nuolat yra
reikalaujama atlikti VIII priedo 6 dalies 1 punkte numatytq projekto patikrinimq. Sis
reikalavimas reiskia, kad susidarys didziulés papildomos islaidos ir darbo krivis, o tai néra

pagrista atsizvelgiant j rizikos klasifikavimgq.

Pakeitimas 142

Pasiiilymas dél reglamento
40 straipsnio 5 dalies antros pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) jei tai tyrimy Salia paciento prietaisai — ISbraukta.
tik VIII priedo 6.1 skirsnyje nustatytais
reikalavimais,
Pagrindimas

Tyrimy Salia paciento prietaisy atitikties vertinimas ir rizikos klasé turéty biiti skirtingi. Tyrimy
Salia paciento prietaisai, priskiriami A klasés prietaisams, turéty biiti aptariami VIII priede
kartu su visais kitais prietaisais. Taigi klasifikavimo taisyklés perkeliamos | atitikties vertinimo

nurodymus ir reikalavimus.

Pakeitimas 143

Pasiiilymas dél reglamento
40 straipsnio 5 dalies antros pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
¢) jei tai prietaisai su matavimo funkcija — ISbraukta.

tik su toms gamybos grandims, per kurias

uZtikrinama, kad prietaisai atitikty

PE519.335/79

LT



metrologinius reikalavimus.

Pagrindimas

Pagal apibrézti visi IVD prietaisai turi matavimo funkcijq. Dauguma veiksmingumo
reikalavimy ir dalis klinikiniy jrodymy, kurie biitini visiems prietaisams, yra reikalingi siekiant
jvertinti IVD prietaisy matavimo funkcijq. Sis tekstas yra bendro pobiidzio pareiskimas apie
matavimo funkcijq, paimtas is pasiillymo dél medicinos prietaisy, ir jame nepateikiama jokiy
papildomy su IVD prietaisais susijusiy garantijy.

Pakeitimas 144

Pasiiilymas dél reglamento
40 straipsnio 10 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

10. Komisija jgaliojama, atsizvelgiant { ISbraukta.
technikos paZangq ir bet kokiq
informacijq, gautq skiriant ir stebint
paskelbtgsias jstaigas, kaip nustatyta 26—
38 straipsniuose, arba vykdant budrumo
ir rinkos prieZiiiros veiklq, kaip nustatyta
59-73 straipsniuose, priimti
deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj,
kuriais i§ dalies kei¢iamos arba
papildomos atitikties jvertinimo
procediiros, nustatytos VIII-X prieduose.

Pagrindimas

Atitikties vertinimo procediira yra esminis teisés akto elementas, todél remiantis Sutarties
290 straipsniu negali buiti keiciama priimant deleguotqji aktq.

Pakeitimas 145

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
Paskelbtyju istaigu veikla Paskelbtyjy istaigy veikla jtraukimas i
atitikties vertinimo procediiras

1. Jei pagal atitikties jvertinimo procediira 1. Jei pagal atitikties {vertinimo procediira

reikalaujama, kad dalyvauty paskelbtoji reikalaujama, kad dalyvauty paskelbtoji

istaiga, gamintojas gali kreiptis | pasirinkta istaiga, prietaisy (iSskyrus 41a straipsnio 1

paskelbtaja istaiga, jeigu jos kaip dalyje isvardytus prietaisus) gamintojas
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paskelbtosios istaigos uzduotys susijusios gali kreiptis i pasirinkta paskelbtaja istaiga,

su atitikties vertinimo veikla, atitikties jeigu jos kaip paskelbtosios jstaigos
vertinimo procediiromis ir atitinkamais uzduotys susijusios su atitikties vertinimo
prietaisais. ParaiSka negali biiti pateikta veikla, atitikties ivertinimo procediromis ir
kartu dél daugiau nei vienos paskelbtosios atitinkamais prietaisais. Jei gamintojas
istaigos d¢l tos pacios atitikties vertinimo kreipiasi | kitoje nei jo registracijos
veiklos. valstybéje naréje esanciq paskelbtqjq

istaigaq, jis informuoja apie tokj kreipimaqsi
savo nacionaline valdZios institucijq,
atsakingq uZ paskelbtqsias jstaigas.
ParaiSka negali biiti pateikta kartu dél
daugiau nei vienos paskelbtosios istaigos
del tos pacios atitikties vertinimo veiklos.

Pakeitimas 146

Pasialymas dél reglamento
2 a skirsnio (naujas) pavadinimas po 41 straipsnio

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

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

Pakeitimas 147

Pasiiilymas dél reglamento
41 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

41a straipsnis

Specialiy paskelbtyjy jstaigy dalyvavimas
didelés rizikos prietaisy atitikties
vertinimo procediirose

1. Tik specialios paskelbtosios istaigos turi
teise atlikti D klasei priskiriamy prietaisy
atitikties vertinimgq.

2. ParaiSkq teikianti speciali paskelbtoji
istaiga, kuri laikoma atitinkancia
specialiai paskelbtajai jstaigai keliamus
reikalavimus, nurodytus VI priedo 3.6
punkte, jq turi pateikti Europos vaisty
agentirai.

3. Teikiant paraiskq Europos vaisty
agentiirai sumokamas mokestis, kuriuo
padengiamos su paraiSkos nagrinéjimu
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Pakeitimas 148

Pasitlymas dél reglamento
41 b straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

susijusios islaidos.

4. Europos vaisty agentira pagal VI
priede iSvardytus reikalavimus i§
paraiSkas pateikusiy jstaigy atrenka
specialias paskelbtgsias jstaigas, per 90
dieny patvirtina savo nuomoneg dél
leidimo atlikti 1 dalyje iSvardyty prietaisy
atitikties vertinimus ir nusiuncia jq
Komisijai.

5. Tuomet Komisija paskelbia pranesimq
ir specialiy paskelbtyjy jstaigy
pavadinimus.

6. Sis pranesimas jsigalioja kitq dieng po
jo paskelbimo Komisijos sukurtoje ir
valdomoje paskelbtyjy jstaigy duomeny
bazéje. Paskelbtame praneSime nustatoma
specialios paskelbtosios jstaigos teisétos
veiklos apréptis.

Sis praneSimas galioja penkerius metus,
Jjis gali buti atnaujinamas kas penkerius
metus pateikus naujq paraiskq Europos
vaisty agentiirai.

7. 1 dalyje iSvardyty prietaisy gamintojas
gali teikti paraisSkq pasirinktai specialiai
paskelbtajai jstaigai, kurios pavadinimas
itrauktas | 411b straipsnyje nurodytq
elektronine sistemgq.

8. Paraiska vienu metu negali biiti
pateikta dél daugiau nei vienos specialios
paskelbtosios jstaigos dél tos pacios
atitikties vertinimo veiklos. .

9. Speciali paskelbtoji jstaiga pranesa
Europos vaisty agentiirai ir Komisijai
apie paraiSkas dél 1 dalyje nurodyty
prietaisy atitikties vertinimo.

10. Specialioms paskelbtosioms jstaigos
taikomos 41 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys.

Pakeitimas

41b straipsnis
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Pakeitimas 149

Pasitlymas dél reglamento
41 c straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Specialiy paskelbtyjy jstaigy elektroniné
sistema

1. Komisija, bendradarbiaudama su
Europos vaisty agentiira, sukuria ir
reguliariai atnaujina elektroning
registracijos sistemgq, kurioje:

— registruojamos paraiSkos ir suteikti
leidimai specialioms paskelbtosioms
istaigoms atlikti atitikties vertinimus pagal
Si skirsnj ir kaupiama bei tvarkoma
informacija apie specialiy paskelbtyjy
istaigy pavadinimus;

— nacionalinés valdZios institucijomis; ir
— skelbiamos vertinimo ataskaitos.

2. Elektroninéje sistemoje sukauptq ir
apdorotq informacijq, susijusiq su
specialiomis paskelbtosiomis jstaigomis, |
elektroning registracijos sistemgq jraso
Europos vaisty agentiiroje.

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

Pakeitimas

41c straipsnis
Specialiy paskelbtyjy istaigy tinklas

1. Europos vaisty agentiirai sukuria,
koordinuoja ir valdo specialiy paskelbtyjy
istaigy tinklq bei jam vadovauja.

2. Tinklui keliami Sie tikslai:

a) padéti iSnaudoti europinio
bendradarbiavimo labai specializuoty
medicinos technologijy, naudojamy
gaminant diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus, srityje galimybes,

b) prisidéti prie Ziniy apie diagnostikos in
vitro medicinos prietaisus kaupimo,
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Pakeitimas 150

Pasiiilymas dél reglamento
42 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

42 straipsnis

Tam tikry atitikties vertinimy patikrinimo
mechanizmas

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos
priemonés gali bitti pateisinamos tik vienu
ar keliais is Siy kriterijy:

1. Paskelbtosios staigos pranesa
Komisijai apie paraiskas dél prietaisy,
priskiriamy D klasei, atitikties vertinimo,
iSskyrus paraiSkas papildyti ar atnaujinti
galiojancius sertifikatus. Prie pranesimo
pridedamas naudojimo instrukcijy
projektas, nurodytas I priedo 17.3
skirsnyje, ir projekto saugos ir
veiksmingumo duomeny santrauka,
nurodyta 24 straipsnyje. Paskelbtosios
istaigos savo praneSime nurodo
numatomgq datq, iki kurios atitikties
vertinimas bus baigtas. Komisija
nedelsdama persiuncia pranesimq kartu
su dokumentais MPKG.

¢) skatinti nustatyti atitikties vertinimo
standartus ir padéti plétoti ir skleisti
geriausiq patirt paciame tinkle ir uz jo
riby,

d) padéti rasti novatorisky sriciy
ekspertus,

e) rengti ir atnaujinti interesy konflikty
taisykles; ir

P rasti bendrus atsakymus | panasius
klausimus, susijusius su inovatyviy
technologijy atitikties vertinimo
procediiry vykdymu.

3. Tinklo susitikimai suSaukiami kaskart,
kai to papraSo ne maZiau kaip du jo nariai
arba Europos vaisty agentiira. Jo
posédZiai vyksta bent du kartus per metus.

Pakeitimas

ISbraukta.
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2. Per 28 dienas po 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo MPKG gali prasyti,
kad paskelbtoji jstaiga, pries iSduodama
sertifikatq, pateikty preliminaraus
atitikties vertinimo santraukq. Kuriam
nors i§ MPKG nariy arba Komisijai
pateikus pasiiillymq, MPKG priima
sprendimgq dél tokio praSymo pateikimo
pagal Reglamento [nuoroda | biisimq
reglamentq dél medicinos prietaisy] 78
straipsnio 4 dalj. Savo prasyme MPKG
nurodo moksliskai pagristq sveikatos
priezasty, dél kurios ji konkreciq bylq
atrinko preliminaraus atitikties vertinimo
santraukai. Atrenkant konkreciq bylq
pateikimui deramai laikomasi vienodo
poZiiirio principo.

Per 5 dienas po to, kai MPKG gavo
prasymaq, paskelbtoji jstaiga apie tai
prane$a gamintojui.

3. MPKG gali teikti pastabas dél
preliminaraus atitikties vertinimo
santraukos ne véliau kaip per 60 dieny po
Sios santraukos pateikimo. Per §j
laikotarpj ir ne véliau kaip per 30 dieny
nuo paraiskos pateikimo MPKG gali
prasyti papildomos informacijos, kurios
reikia dél moksliskai pagristy prieZasciy
paskelbtosios jstaigos preliminaraus
atitikties vertinimo analizei atlikti. Taip
pat gali bitti reikalaujama pateikti
pavyzdZius ar apsilankyti gamintojo
patalpose. Kol nebus pateikta praSomos
papildomos informacijos, pastaby
pateikimo laikotarpis, nurodytas Sios
pastraipos pirmame sakinyje, laikinai
sustabdomas. Dél vélesniy MPKG
praSymy pateikti papildomos informacijos
terminas pastaboms pateikti
nesustabdomas.

4. Paskelbtosios jstaigos tinkamai
atsizvelgia | visas pagal 3 dalj gautas
pastabas. Jos turi perduoti Komisijai
paaiskinimq, kaip i tas pastabas buvo
atsizvelgta, tinkamai pagristi, jeigu i
gautas pastabas nebuvo atsiivelgta, ir
pateikti savo galutinj sprendimgq dél to
atitikties jvertinimo. Komisija nedelsdama
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perduoda Siq informacijq MPKG.

5. Kai tai bittina siekiant uZtikrinti
paciento saugq ir apsaugoti visuomenés
sveikatq, Komisija, priimdama
igyvendinimo aktus, gali nustatyti
konkrecias prietaisy kategorijas arba
grupes, iSskyrus D klasei priskiriamus
prietaisus, kuriems i§ anksto nustatytq
laikotarpj taikomos 1-4 dalys. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos
priemonés gali bitti pateisinamos tik vienu
ar keliais i§ Siy kriterijy:

a) prietaiso arba technologijy, kuriomis
Jis grindZiamas, naujoviskumas ir
klinikiniu poZiuriu arba visuomenés
sveikatai reikSmingas jy poveikis;

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

¢) padidéjes sunkiy padariniy sukélusiy
incidenty, susijusiy su konkrecia prietaisy
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranesta
pagal 59 straipsnj, skaicius;

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

e) visuomenés sveikatos klausimai, susije
su konkrecia prietaisy kategorija arba
grupe arba technologijomis, kuriomis jie
yra grindZiami.

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

7. Sio straipsnio taikymo tikslais Komisija
sukuria techning infrastruktiirq duomeny
keitimuisi elektroniniu bidu tarp
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paskelbtyjy jstaigy ir MPKG.

8. Komisija jgyvendinimo aktais gali
nustatyti preliminaraus atitikties
vertinimo santraukos pateikimo ir
analizés sqlygas ir procediras, laikantis 2
ir 3 daliy. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 84 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 151

Pasitllymas dél reglamento
42 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

42a straipsnis

Tam tikry didelés rizikos prietaisy
atitikties vertinimo procediira kiekvienq
atveji vertinant atskirai

1. Specialios paskelbtosios jstaigos
pranesa Komisijai apie paraiskas dél D
klasei priskiriamy prietaisy atitikties
jvertinimo, isskyrus paraiskas dél esamy
sertifikaty atnaujinimo. Prie praneSimo
pridedamas naudojimo instrukcijy
projektas, nurodytas I priedo

17.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir
klinikinio veiksmingumo santrauka,
nurodyta 24 straipsnyje. Specialios
paskelbtosios jstaigos savo praneSime
nurodo numatomgq datq, iki kurios
atitikties vertinimas turi biiti baigtas.
Komisija nedelsdama perduoda
pranesimq ir papildomus dokumentus
Medicinos prietaisy vertinimo komiteto
(MPVK) koordinavimo grupei, nurodytai
76a straipsnyje. Koordinavimo grupé
nedelsdama perduoda pranesimq kartu su
kitais dokumentais atitinkamiems
pogrupiams.

2. Per 20 dieny nuo 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo, koordinavimo grupé
ne maZiau kaip trijy nariy is atitinkamy
MPVK pogrupiy arba Komisijos siiilymu
gali nuspresti prasyti, kad pries iSduodant
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sertifikatq speciali paskelbtoji jstaiga
pateikty Siuos dokumentus:

— preliminaraus atitikties vertinimo
santraukq,

— klinikinio jrodymo ataskaitq ir
klinikiniy veiksmingumo tyrimy atskaitq,
kaip nurodyta XII priede,

— duomenis, gautus atliekant stebéjimgq po
pateikimo rinkai, kaip nurodyta XII
priede ir

— visq informacijq, susijusiq su prietaiso
rinkodara treciosiose Salyse ir, kai turima,
ty Saliy kompetentingy institucijy atlikto
vertinimo rezultatus.

Atitinkamy MPVK pogrupiy nariai
nusprendZia pateikti praSymus nagrinéti
atskirus atvejus visy pirma pagal Siuos
kriterijus:

a) prietaiso arba technologijy, kuriomis
Jjis grindZiamas, novatoriSkumas ir
klinikiniu poZiiiriu arba visuomenés
sveikatai reik§mingas poveikis;

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

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

d) i§ esmés panasiy prietaisy atitikties
vertinimy, kuriuos atlieka skirtingos
specialios paskelbtosios jstaigos, dideli
neatitikimai.

Atsizvelgiant | technikos paZangq ir visq
gaunamgq informacijq, Komisijai pagal 89
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keic¢iami arba papildomi Sie kriterijai.
Savo prasyme MPVK nurodo moksliskai
pagristq su sveikata susijusiq priezastj, dél
kurios ji atrinko konkreciq bylq.
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Jei MPVK nepateikia praSymo per 20
dieny nuo 1 dalyje nurodytos informacijos
gavimo, speciali paskelbtoji jstaiga
pradeda atitikties vertinimo procediirq.

3. MPVK, pasikonsultavusi su
atitinkamais pogrupiais, paskelbia
nuomoneg dél 2 dalyje nurodyty
dokumenty ne véliau kaip per 60 dieny po
ju pateikimo. Per §i laikotarpj ir ne véliau
kaip per 30 dieny nuo dokumenty
pateikimo MPVK gali praSyti papildomos
informacijos, kurios reikia dél moksliSkai
pagristy prieZasciy specialios
paskelbtosios jstaigos preliminaraus
atitikties vertinimo analizei atlikti. Taip
pat gali biti praSoma pateikti pavyzdZius
ar apsilankyti gamintojo patalpose. Kol
nebus pateikta praSomos papildomos
informacijos, pastaby pateikimo
laikotarpis, nurodytas Sios dalies
pirmajame sakinyje, laikinai
sustabdomas. Dél vélesniy MPVK
prasymy pateikti papildomos informacijos
pastaby pateikimo laikotarpis
nesustabdomas.

4. Savo nuomonéje MPVK gali
rekomenduoti pataisyti 2 dalyje nurodytus
dokumentus.

5. MPVK apie savo nuomong pranesa
Komisijai, specialiai paskelbtajai jstaigai
ir gamintojui per penkias dienas nuo jos
patvirtinimo.

6. Per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodytos
nuomonés gavimo, speciali paskelbtoji
istaiga nurodo, ar ji sutinka su MPVK
nuomone. Jei ji su ja nesutinka, ji gali
raStu pranesti MPVK, kad pageidauja, jog
nuomoné biity persvarstyta. Tokiu atveju
speciali paskelbtoji jstaiga perduoda
MPVK issamy prasymo pagrindimq per
30 dieny nuo nuomonés gavimo. MPVK
nedelsdama perduoda Siq informacijq
Komisijai.

Per 30 dieny nuo prasymo pagrindimo
gavimo MPVK persvarsto savo nuomone.
Priimtos iSvados motyvai pridedami prie
galutinés nuomoneés.
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7. Per 15 dieny nuo galutinés nuomonés
patvirtinimo MPVK jq siuncia Komisijai,
specialiai paskelbtajai jstaigai ir
gamintojui,

8. Per 15 dieny nuo 6 dalyje nurodytos
nuomonés gavimo, jei speciali paskelbtoji
istaiga su ja sutinka, arba nuo 7 dalyje
nurodytos galutinés nuomonés gavimo
Komisija Sios nuomonés pagrindu
parengia sprendimo dél iSnagrinétos
atitikties vertinimo paraiSkos projektq. [ 5§
sprendimo projektq jtraukiama arba jame
nurodoma atitinkamai 6 ar 7 dalyje
nurodyta nuomoné. Jei sprendimo
projektas neatitinka MPVK nuomonés,
Komisija prideda iSsamy Siy neatitikimy
priezasCiy paaiskinimgq.

Sprendimo projektas perduodamas
valstybéms naréms, specialiai paskelbtajai
istaigai ir pareiSkéjui.

Komisija priima galutinj sprendimq
laikydamasi 84 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros ir per
15 dieny nuo tos procediiros uZbaigimo.

9. Kai tai biitina siekiant uZtikrinti
paciento saugq ir apsaugoti visuomenés
sveikatq, Komisijai pagal 85 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 biti pateisinamos tik
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje
nurodytais kriterijais.

10. Komisija 6 ir 7 dalyje nurodyty
nuomoniy santraukq padaro prieinamq
visuomenei. Ji neatskleidZia jokiy asmens
duomeny arba komercinio pobiidZio
konfidencialios informacijos.

11. Komisija sukuria technine keitimosi
duomenimis elektroniniu biidu
infrastruktiirq, kad taikant 5j straipsnj
duomenimis galéty keistis specialios
paskelbtosios jstaigos ir MPVK bei MPVK
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Pakeitimas 152

Pasiiilymas dél reglamento
44 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Tais atvejais, kai gamintojas nutraukia
sutarti su paskelbtaja istaiga ir sudaro
sutartj su kita paskelbtaja istaiga dél to
paties prietaiso atitikties vertinimo,
paskelbtosios istaigos pakeitimo salygos
turi biiti aiskiai apibréztos gamintojo,
ankstesnés paskelbtosios istaigos ir
busimos paskelbtosios istaigos susitarime.
Siame susitarime numatomi bent $ie
aspektai:

ir pati Komisija.

12. Komisija jgyvendinimo aktais gali
patvirtinti pagal §j straipsnj teikiamy
dokumenty teikimo ir nagrinéjimo sqlygas
ir procediirinius aspektus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

13. Specialios paskelbtosios jstaigos
pranesSa Komisijai apie paraiskas dél D
klasei priskiriamy prietaisy atitikties
jvertinimo, isskyrus paraiskas dél esamy
sertifikaty atnaujinimo. Prie pranesimo
pridedamas naudojimo instrukcijy
projektas, nurodytas I priedo 17.3
skirsnyje, ir projekto saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka, nurodyta 24
straipsnyje. Specialios paskelbtosios
istaigos savo pranesime nurodo
numatomgq datq, iki kurios atitikties
vertinimas bus baigtas. Komisija
nedelsdama perduoda praneSimgq ir
papildomus dokumentus Medicinos
prietaisy vertinimo komiteto (MPVK)
koordinavimo grupei, nurodytai 76a
straipsnyje. Koordinavimo grupé
nedelsdama perduoda pranesimq kartu su
kitais dokumentais atitinkamiems
pogrupiams.

Pakeitimas

1. Kai gamintojas nusprendZia nutraukti
sutarti su paskelbtaja istaiga ir sudaro
sutartj su kita paskelbtaja istaiga dél to
paties prietaiso atitikties vertinimo, jis
informuoja apie §i pokyti savo
nacionalinés valdZios institucijq,
atsakingq uZ paskelbtqsias jstaigas.
Paskelbtosios istaigos pakeitimo salygos
turi buti aiskiai apibréztos gamintojo,
ankstesnés paskelbtosios istaigos ir
biisimos paskelbtosios istaigos susitarime.
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Pakeitimas 153

Pasiulymas dél reglamento
VI skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

VI Skyrius

Klinikinis jrodymas

Pakeitimas 154

Pasinlymas dél reglamento
47 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Atitikties I priede nustatytiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams esant jprastoms naudojimo
salygoms jrodymas yra grindZiamas
klinikiniu jrodymu.

Siame susitarime numatomi bent Sie
aspektai:

Pakeitimas

V skyrius

Klinikinis jrodymas

Pakeitimas

1. Atitikties I priede nustatytiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams esant jprastoms naudojimo
salygoms irodymas yra grindziamas
klinikiniu irodymu arba papildomais
bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy, kuriy neapima klinikinis
irodymas, duomenimis.

Pagrindimas

Klinikinis jrodymas neapima daugybés bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy,
pavyzdziui, susijusiy su chemine, mechanine ir elektrine sauga. Taigi i klinikinj jrodymq visada
reikia atsizvelgti, kai jrodoma atitiktis bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams,

taciau ir kiti aspektai yra svarbiis.

Pakeitimas 155

Pasitlymas dél reglamento
47 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

3a. Jei gamintoja teigia, kad egzistuoja
klinikiné nauda, ir (arba) jq apraso,
reikalavimuose numatoma, kad jis turi
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pateikti Sios naudos jrodymaq.

Pagrindimas

Ne visy diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atveju bitina atlikti konkrecius klinikinio
veiksmingumo tyrimus. Tai ir nebuity pagrista, taciau atsizvelgiant j ES teisés aktus kitose
srityse, pavyzdziui, teiginiy apie sveikumaq srityje, gamintojas turéty pateikti klinikinés naudos

{rodymus.

Pakeitimas 156

Pasiiilymas dél reglamento

47 straipsnio 4 dalies antra pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 157

Pasitllymas dél reglamento
47 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Moksliskai pagristi duomenys, analitinio
veiksmingumo duomenys ir, jei taikoma,
klinikinio veiksmingumo duomenys
pateikiami kartu klinikinio jrodymo
ataskaitoje, nurodytoje XII priedo A dalies
3 skirsnyje. Klinikinio jrodymo ataskaita
turi buti itraukta i atitinkamo prietaiso
techninius dokumentus, nurodytus II
priede, arba tuose dokumentuose turi biiti
pateiktos iSsamios nuorodos i jq.

Pakeitimas 158

Pasitilymas dél reglamento
48 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

pastraipq pagristos atitikties bendriesiems
saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jrodymo iSimtis taikoma gavus iSankstinj
kompetentingos jstaigos pritarimgq.

Pakeitimas

5. Moksliskai pagristi duomenys, analitinio
veiksmingumo duomenys ir, jei taikoma,
klinikinio veiksmingumo duomenys
pateikiami kartu klinikinio jrodymo
ataskaitoje, nurodytoje XII priedo A dalies
3 skirsnyje. Klinikinio jrodymo ataskaita
turi buti itraukta i atitinkamo prietaiso
techninius dokumentus, nurodytus II
priede.

Pakeitimas
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a) patikrinti, ar jprastomis naudojimo
salygomis prietaisai suprojektuoti,
pagaminti ir supakuoti taip, kad bty
tinkami naudoti viena ar daugiau specialiy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy,
nurodyty 2 straipsnio 2 dalyje, paskiriy ir
pasiekti numatyta veiksminguma, kaip
nurodyta gamintojo;

a) patikrinti, ar jprastomis naudojimo
salygomis prietaisai suprojektuoti,
pagaminti ir supakuoti taip, kad buty
tinkami naudoti viena ar daugiau specialiy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy,
nurodyty 2 straipsnio 2 dalyje, paskir¢iy ir
pasiekti numatyta veiksminguma, kaip
nurodyta gamintojo ar uzsakovo,

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti pacienty apsaugq, nesvarbu, ar klinikinio veiksmingumo tyrimaq, kuriuo bus
remiamasi rengiant biisimq Zenklinimq CE Zenklu, atlieka gamintojas, ar tyrimas bus atliktas
nekomerciniais, visy pirma, moksliniais tikslais. Klinikinio veiksmingumo tyrimams, uz kuriuos
atsakingas ar kuriems vadovauja ne potencialus gamintojas, o kitas asmuo ar organizacija, taip

pat turéty biti taikomos Sio reglamento nuostatos.

Pakeitimas 159

Pasitlymas dél reglamento
48 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) patikrinti, ar prietaisai duoda
numatytos naudos pacientui, kaip
nurodyta gamintojo;

Pakeitimas 160

Pasiiilymas dél reglamento
48 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

planuojami ir atliekami taip, kad bty
apsaugotos tokiy klinikiniy veiksmingumo
tyrimy dalyviy teisés, sauga ir gerové ir
kad duomenys, gauti atliekant klinikinius
veiksmingumo tyrimus, biity patikimi ir
patvaras.

Pakeitimas

b) patikrinti prietaiso kliniking saugq ir
veiksmingumaq, jskaitant numatytq naudq
tikslinei gyventojy grupei priklausanciam
pacientui, kai prietaisas naudojamas pagal
numatytq paskirti ir naudojimo
instrukcijq;

Pakeitimas

4. Klinikinio veiksmingumo tyrimai
planuojami ir atlieckami taip, kad biity
apsaugotos tokiu klinikinio veiksmingumo
tyrimy dalyviy teisés, sauga ir gerové ir
kad duomenys, gauti atliekant klinikinio
veiksmingumo tyrimus, biity patikimi ir
patvaris. Tokie tyrimai neatliekami, jei su
tyrinéjimu susijusi rizika nepagrindZiama
galima Sio prietaiso teikiama nauda
sveikatai.
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Pagrindimas

Siilomame pakeitime atsizvelgiama j tai, kad medicinos naujoviy negalima suvokti vien tik kaip
naujy technologijy plétros. Biitina jrodyti ne vien tik terapine naudaq, bet ir priimting rizikos ir

naudos santykj.

Pakeitimas 161

Pasiiilymas dél reglamento
48 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Atliekant intervencinius klinikinius
veiksmingumo tyrimus, apibréztus 2
straipsnio 37 dalyje, ir kitus klinikinius
veiksmingumo tyrimus, kuriems reikia imti
meéginius, atlikti invazines procediras ir
kurie yra susije su rizika tiriamiesiems
asmenims, be Siame straipsnyje nustatyty
prievoliy taikomi 49-58 straipsniuose ir
XIII nustatyti reikalavimai.

Pakeitimas

6. Atliekant intervencinius klinikinio
veiksmingumo tyrimus, apibréztus 2
straipsnio 37 dalyje, ir kitus klinikinio
veiksmingumo tyrimus, kuriems reikia imti
méginius, atlikti invazines procediiras ir
kurie yra susijg su rizika tiriamiesiems
asmenims, be Siame straipsnyje nustatyty
prievoliy taikomi 49-58 straipsniuose ir
XIII nustatyti reikalavimai. Komisijai
suteikiami jgaliojimai pagal 85 straipsnj
priimti deleguotuosius aktus dél nedidelés
rizikos sqraSo pateikimo, kurie sudaryty
galimybe nukrypti nuo atitinkamo
straipsnio nuostaty.

Pagrindimas

Ne visa rizika pateisina labai grieztas taisykles dél intervenciniy klinikinio veiksmingumo
tyrimy, t. y. kai kurios méginiy, kaip antai prakaito méginio, émimo procediiros kelia rizikq,
pvz., sudirgina odq, taciau Si rizika yra visiskai nedidelé. Siomis aplinkybémis reikia nurodyti,

kokios rizikos galima nepaisyti.

Pakeitimas 162

Pasiiilymas dél reglamento
49 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

2. Klinikinio veiksmingumo tyrimo
uzsakovas pateikia paraiska valstybei (-
éms) narei (-éms), kurioje (-iose) tas
bandymas turi biti atliktas, kartu su
dokumentais, nurodytais XIII priede. Per
SeSias dienas nuo paraiskos gavimo dienos
atitinkama valstybé naré pranesa

Pakeitimas

2. Klinikinio veiksmingumo tyrimo
uzsakovas pateikia paraiska valstybei (-
éms) narei (-éms), kurioje (-iose) tas
bandymas turi biiti atliktas, kartu su
dokumentais, nurodytais XIII priede. Per
14 dieny nuo paraiskos gavimo dienos
atitinkama valstybé naré pranesa
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uzsakovui, ar klinikiniam veiksmingumo
tyrimui taikomas §is reglamentas ir ar
paraiska yra iSsami.

uzsakovui, ar klinikinio veiksmingumo
tyrimui taikomas §is reglamentas ir ar
paraiska yra iSsami.

Tuo atveju, kai bandymas susijes su
daugiau kaip viena valstybe nare ir jei
viena valstybé naré nesutinka su
koordinuojancia valstybe nare dél to, ar
klinikinio veiksmingumo tyrimas turéty
biti patvirtintas, dél kity nei tos valstybés
narés nacionaliniy, vietiniy ar etiniy
prieZasciy, atitinkamos valstybés narés
siekia susitarti dél iSvados. Jeigu dél
iSvados nesusitariama, sprendimq priima
Komisija, i§klausiusi atitinkamas
valstybes nares ir prireikus
pasikonsultavusi su MPKG.

Tuo atveju, jei atitinkamos valstybés narés
prieStarauja klinikinio veiksmingumo
tyrimui dél tik joms biidingy nacionaliniy,
vietiniy arba etiniy prieZasciy, klinikinio
veiksmingumo tyrimai jose neturéty biiti
atliekami.

Pagrindimas

Siitlant 2 dalyje nurodytq terming, neatsizvelgta i tai, kad dél savaitgaliy ir valstybiniy Svenciy
kompetentingai institucijai gali visiSkai nelikti laiko atlikti patikvinimq ir kad dél Sios
priezasties etikos komitetui, kuris gali manyti, kad biitina tam tikra dokumentacija, is tiesy néra
galimybés dalyvauti. Todél reikia atitinkamai pailginti 2 ir 3 dalyse nurodytus terminus.

Pakeitimas 163

Pasitlymas dél reglamento
49 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jei valstybé naré nustato, kad klinikiniam
veiksmingumo tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, Sis reglamentas netaikomas arba
kad paraiska yra neiSsami, ji apie tai
informuoja uzsakova ir nustato ne ilgesni
kaip Sesiy dieny laikotarpi, per kuri
uzsakovas galéty pateikti pastabas arba
baigti pildyti paraiska.

Pakeitimas

Jei valstybé naré nustato, kad klinikinio
veiksmingumo tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, Sis reglamentas netaikomas arba
kad paraiska yra neiSsami, ji apie tai
informuoja uzsakovg ir nustato ne ilgesni
kaip deSimties dieny laikotarpi, per kurj
uzsakovas galéty pateikti pastabas arba
baigti pildyti paraiska.
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Pakeitimas 164

Pasitlymas dél reglamento
49 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu valstybé naré nieko nepranese
uzsakovui pagal 2 dalj per tris dienas po to,
kai buvo gautos pastabos arba uzpildyta
paraiska, laikoma, kad klinikiniam
veiksmingumo tyrimui taikomas §is
reglamentas ir paraiska yra iSsami.

Pakeitimas

Jeigu valstybé nar¢ nieko nepranesé
uzsakovui pagal 2 dali per septynias dienas
po to, kai buvo gautos pastabos arba
uzpildyta paraiska, laikoma, kad klinikinio
veiksmingumo tyrimui taikomas §is
reglamentas ir paraiska yra iSsami.

Pagrindimas

Siitlant 2 dalyje nurodytq terming, neatsizvelgta j tai, kad dél savaitgaliy ir valstybiniy svenciy
kompetentingai institucijai gali visiskai nelikti laiko atlikti patikvinimgq ir kad dél Sios
priezasties etikos komitetui, kuris gali manyti, kad biitina tam tikra dokumentacija, is tiesy néra
galimybés dalyvauti. Todél reikia atitinkamai pailginti 2 ir 3 dalyse nurodytus terminus.

Pakeitimas 165

Pasiiilymas dél reglamento
49 straipsnio 5 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

¢) praéjus 35 dienoms nuo paraiskos
patvirtinimo datos, nurodytos Sio straipsnio
4 dalyje, i8skyrus atvejus, kai atitinkama
valstybé nar¢ per minéta laikotarpi pranesé
uzsakovui apie jos atsisakyma patvirtinti
paraiska, grindziama visuomenes
sveikatos, pacienty saugos arba vieSosios
tvarkos motyvais.

Pakeitimas

¢) praéjus 60 dieny nuo paraiskos
patvirtinimo datos, nurodytos $io straipsnio
4 dalyje, i8skyrus atvejus, kai atitinkama
valstybé nar¢ per minéta laikotarpi pranesé
uzsakovui apie jos atsisakyma patvirtinti
paraiska, grindZiama visuomenés
sveikatos, pacienty saugos arba viesosios
tvarkos motyvais.

Pagrindimas

Siekiant sudaryti sqlygas veiksmingai jvertinti klinikinio veiksmingumo tyrimgq, biitina
pakoreguoti terming. Ypac keliose valstybése narése atliekamy klinikinio veiksmingumo tyrimy
atveju biitina numatyti pakankamai laiko koordinuotam vertinimui pagal 56 straipsnj atlikti.
Kadangi reglamento projekte nenumatyta jokio konkretaus keliy valstybiy klinikinio
veiksmingumo tyrimy vertinimo termino, reikia Siame reglamente atitinkamai pakoreguoti

bendrq vertinimo terming.
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Pakeitimas 166

Pasitlymas dél reglamento
49 straipsnio S a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

Sa. Valstybés narés uZtikrina, kad
klinikinio veiksmingumo tyrimas bity
sustabdytas, nutrauktas ar laikinai
pertrauktas, jei jvertinus naujus duomenis
kompetentinga institucija jam
nebepritarty arba jei etikos komitetas
nebeteikty palankios nuomonés.

Pagrindimas

54 straipsnyje numatytas keitimasis informacija tarp valstybiy nariy, jei viena valstybé naré
nurodo sustabdyti, nutraukti ar laikinai pertraukti kliniking tyrimq. Vis délto reglamento
projekte nereglamentuojamos aplinkybés, kurioms esant valstybé naré turi teise priimti tokj
sprendimq. Tai galima tik tuo atveju, jei gaunama naujos informacijos, kuri nesuderinama su

pritarimu vykdyti tyrimq.

Pakeitimas 167

Pasiiilymas dél reglamento
49 straipsnio 6 a—6 e dalys (naujos)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

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

6b. Atitinkamos valstybés narés leidimas
atlikti klinikinio veiksmingumo tyrimq
pagal 5j straipsnj iSduodamas tik tuomet,

PE519.335/ 98

LT



kai ji iSnagrinéja ir patvirtina
nepriklausomas etikos komitetas,
vadovaudamasis Pasaulio gydytojy
asociacijos Helsinkio deklaracija.

6c. Etikos komitetas visy pirma
iSnagrinéja medicininj tyrimo
pagrindimq, klinikinio veiksmingumo
tyrime dalyvaujanciy asmeny sutikimq po
to, kai jiems buvo suteikta iSsami
informacija apie klinikinio veiksmingumo
tyrimgq, ir tyréjy ir bandymo jrangos
tinkamuma.

Etikos komitetas veikia pagal atitinkamus
Salies arba Saliy, kuriose tyrimas bus
atliekamas, 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 reikalingq
kvalifikacijq ir patirti, kad galéty jvertinti
mokslinius, medicininius ir etinius
tikrinamo klinikinio tyrimo aspektus,
skaicius.

Etikos komiteto nariai, vertinantys
paraiSkq dél klinikinio veiksmingumo
tyrimo, turi biiti nepriklausomi nuo
uzsakovo, tyrimo vietos institucijos ir
dalyvaujanciy tyréjy, taip pat jiems neturi
biti daroma jokia kita netinkama jtaka.
Paraiskos vertintojy pavardes,
kvalifikacija ir interesy deklaracijos
skelbiamos viesai.

6d. Valstybés narés imasi priemoniy,
bittiny etikos komitetams klinikiniy
bandymy srityje jsteigti tais atvejais, kai
tokiy komitety néra, ir priemoniy, biitiny
ju darbui palengvinti.

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

Komisija rengia gaires dél pacienty
ftraukimo | etikos komiteto darbq,
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Pakeitimas 168

Pasiulymas dél reglamento
49 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

remdamasi esama gergja patirtimi.

Pakeitimas

49a straipsnis
Valstybiy nariy vykdoma prieZiiira

1. Valstybés narés paskiria inspektorius,
kurie priZiiiri, ar laikomasi Sio reglamento
nuostaty, ir uZtikrina, kad Sie inspektoriai
turéty tinkamq kvalifikacijq ir biity
tinkamai parengti.

2. Patikrinimai atliekami priZiiirint
valstybei narei, kurioje jie atliekami.

3. Kai valstybé naré ketina atlikti
patikrinimq dél vieno arba keliy
intervenciniy klinikinio veiksmingumo
tyrimy, kurie atliekami daugiau nei
vienoje valstybéje naréje, ji apie savo
ketinimq prane$a kitoms atitinkamoms
valstybéms naréms, Komisijai ir EMA per
Sqjungos portalq, ir pranesa joms savo
iSvadas po patikrinimo.

4. MPKG koordinuoja valstybiy nariy
bendradarbiavimgq dél patikrinimy ir
valstybiy nariy atliekamy patikrinimy
treciosiose Salyse.

5. Po patikrinimo uZ jo atlikimq atsakinga
valstybé naré parengia patikrinimo
ataskaitq. Ta valstybé naré uZtikrina, kad
patikrinimo ataskaita biity prieinama
atitinkamo klinikinio tyrimo uZsakovui, ir
pateikia patikrinimo ataskaitq per
Sqjungos portalq | Sqjungos duomeny
baze. Pateikdama patikrinimo ataskaitq
uzsakovui, susijusi valstybé naré
uztikrina, kad bity apsaugotas
konfidencialumas.

6. Komisija, priimdama jgyvendinimo
aktus pagal 85 straipsnj, nustato iSsamiq
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patikrinimo procediiros vykdymo tvarkq.

Pagrindimas

Skirtingai nei Komisijos pasiiilyme dél reglamento dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy
(COM (2012)369, final), Siame siiilomame reglamente nepateikiama nuostaty dél patikrinimy.
Negalima leisti, kad valstybés narés savo nuoziiira spresty, ar stebéti, kaip vykdomi klinikiniai
tyrimai. Tuomet galéty buti, kad sprendimai, ar stebéti, kaip vykdomas tyrimas, bus priimami

tyrimai bus pirmiausia atliekami Salyse, kurios atsisako vykdyti stebésenq. Konkrecios
pasiillymo formuluotés pateiktos remiantisKomisijos pasiiilymo dél reglamento dél Zzmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy (COM (2012)369, final) 75 ir 76 straipsniais.

Pakeitimas 169

Pasialymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 170

Pasiiilymas dél reglamento
51 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, parengia ir tvarko
intervenciniy klinikiniy veiksmingumo
tyrimy ir kity klinikiniy veiksmingumo
tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems
asmenims, elektronine sistema, kad buty
galima sukurti viena identifikavimo numerj
49 straipsnio 1 dalyje nurodytiems tokiems
klinikiniams veiksmingumo tyrimams ir
kaupti ir apdoroti tokia informacija:

a) klinikiniy veiksmingumo tyrimy
registracija pagal 50 straipsni;

b) valstybiy nariy keitimasis informacija
tarpusavyje ir su Komisija pagal 54
straipsni;

Pakeitimas

ga) numatomgq naudoti metodikq,
dalyvaujanciy asmeny skaiciy ir
planuojamq gauti tyrimo rezultatq.

Pakeitimas

1. Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, parengia ir tvarko
intervenciniy klinikinio veiksmingumo
tyrimuy ir kity klinikinio veiksmingumo
tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems
asmenims, elektronine sistema, kad buty
galima sukurti vieng identifikavimo numerj
49 straipsnio 1 dalyje nurodytiems tokiems
klinikinio veiksmingumo tyrimams ir
kaupti ir apdoroti tokig informacija:

a) klinikinio veiksmingumo tyrimy
registracija pagal 50 straipsni;

b) valstybiy nariy keitimasis informacija
tarpusavyje ir su Komisija pagal 54
straipsni;

¢) informacija, susijusi su klinikinio
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veiksmingumo tyrimais, atlickamais
keliose valstybése narése, jeigu yra viena
paraiska pagal 56 straipsni;

d) pranesimai apie sunkiy padariniy
sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso truokumus, nurodytus 57 straipsnio
2 dalyje, jeigu yra viena paraiska pagal 56
straipsni.

2. Kurdama 1 dalyje nurodyta elektroning
sistema Komisija uztikrina, kad ji biity
saveiki su ES Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta
pagal Reglamento (ES) [nuoroda i biisima
reglamenta dél klinikiniy tyrimy] straipsni.
I8skyrus 50 straipsnyje nurodyta
informacija, informacija, kaupiama ir
apdorojama elektroningje sistemoje, yra
prieinama tik valstybéms naréms ir
Komisijai.

3. Komisija igaliojama priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 85
straipsni, kuriais nustatoma, kuri kita
informacija apie klinikinius veiksmingumo
tyrimus, sukaupta ir apdorota elektroninéje
sistemoje, yra viesai prieinama, kad biity
uztikrintas sgveikumas su ES Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny
baze, sukurta pagal Reglamenta (ES)
[nuoroda i biisima reglamenta dél

veiksmingumo tyrimais, atliekamais
keliose valstybése narése, jeigu yra viena
paraiska pagal 56 straipsni;

d) pranesSimai apie sunkiy padariniy
sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir
prietaiso trukumus, nurodytus 57 straipsnio
2 dalyje, jeigu yra viena paraiska pagal 56
straipsnj.

da) klinikinio veiksmingumo tyrimo
ataskaita ir santrauka, kurias uzsakovas
teikia pagal 55 straipsnio 3 dalj.

2. Kurdama 1 dalyje nurodyta elektroning
sistema Komisija uZztikrina, kad ji biity
saveiki su ES Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy duomeny baze, sukurta
pagal Reglamento (ES) [nuoroda i biisima
reglamenta dél klinikiniy tyrimy] straipsni.
I8skyrus 50 straipsnyje ir 51 straipsnio d ir
da punktuose nurodyta informacija,
informacija, kaupiama ir apdorojama
elektroningje sistemoje, turi biiti pricinama
tik valstybéms naréms ir Komisijai.
Komisija taip pat uitikrina, kad sveikatos
prieZiiiros specialistai galéty pasinaudoti
elektronine sistema.

Informacija, nurodyta 51 straipsnio d ir
da punktuose, turi biiti prieinama
visuomenei pagal 50 straipsnio 3 ir 4
dalis.

2a. Pagristq prasymq pateikusiai Saliai
leidZiama susipaZinti su visa elektroninéje
sistemoje esandia informacija apie
konkrety diagnostikos in vitro medicinos
prietaisq, iSskyrus tuos atvejus, kai visos
arba dalies informacijos
konfidencialumas yra pagristas pagal 52
straipsnio 3 dalj.

3. Komisija igaliojama priimti
deleguotuosius aktus pagal 85 straipsnj,
kuriais nustatoma, kuri kita informacija
apie klinikinio veiksmingumo tyrimus,
sukaupta ir apdorota elektroninéje
sistemoje, yra viesai prieinama, kad biity
uztikrintas sgveikumas su ES Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy duomeny
baze, sukurta pagal Reglamenta (ES)
[nuoroda i biisima reglamenta dél
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klinikiniy tyrimy]. Taikomos 50 straipsnio
3 ir 4 dalys.

Pakeitimas 171

Pasialymas dél reglamento
54 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei valstybé naré atsisake leisti atlikti
klinikinj veiksmingumo tyrima, ji sustabdé
arba nutrauké, pasitilé padaryti jo esminiy
pakeitimy arba ji laikinai sustabdyti, arba
jei uzsakovas pranes¢ apie prieslaikini
klinikinio veiksmingumo tyrimo
nutraukima dél saugos prieZasciy, ji
pranesa apie savo sprendima ir jo priezastis
visoms valstybéms naréms ir Komisijai
naudodamasi 51 straipsnyje nurodyta
elektronine sistema.

Pakeitimas 172

Pasiiilymas dél reglamento
55 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei uzsakovas dél saugos prieZasciy
laikinai sustabd¢ klinikinj veiksmingumo
tyrima, jis per 15 dieny nuo laikino
sustabdymo apie tai informuoja
atitinkamas valstybes nares.

Pakeitimas 173

Pasialymas dél reglamento
55 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai

valstybei narei apie klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaigg tos

klinikiniy tyrimy]. Taikomos 50 straipsnio
3 ir 4 dalys.

Pakeitimas

1. Jei valstybé naré atsisake leisti atlikti
klinikinio veiksmingumo tyrima, ji
sustabdé arba nutrauke, pasiiilé padaryti jo
esminiy pakeitimy arba ji laikinai
sustabdyti, arba jei uzsakovas pranesé apie
prieslaikinj klinikinio veiksmingumo
tyrimo nutraukima saugos arba
efektyvumo motyvais, ji pranesa apie tai ir
apie savo sprendima bei to sprendimo
priezastis visoms valstybéms naréms ir
Komisijai naudodamasi 51 straipsnyje
nurodyta elektronine sistema.

Pakeitimas

1. Jei uzsakovas saugos arba efektyvumo
motyvais laikinai sustabd¢ klinikinio
veiksmingumo tyrima, jis per 15 dieny nuo
laikino sustabdymo apie tai informuoja
atitinkamas valstybes nares.

Pakeitimas

Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai
valstybei narei apie klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaiga tos
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valstybés narés atzvilgiu, pagrisdamas
prieslaikinj tyrimo nutraukima. Tas
praneSimas pateikiamas per 15 dieny po
klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaigos
toje valstybéje naréje.

Pakeitimas 174

Pasiiilymas dél reglamento
55 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jei tyrimas atliekamas keliose valstybése
narése, uzsakovas pranesa visoms
susijusioms valstybéms naréms apie viso
klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaiga.
Toks praneSimas pateikiamas per 15 dieny
po viso klinikinio veiksmingumo tyrimo
pabaigos.

Pakeitimas 175

Pasitlymas dél reglamento
55 straipsnio 3 dalis ir 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

3. Per vienerius metus nuo klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaigos uzsakovas
pateikia susijusioms valstybéms naréms
klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultaty
santraukq klinikinio veiksmingumo tyrimo
ataskaitos forma, nurodyta XII priedo A
dalies 2.3.3 skirsnyje. Tais atvejais, kai dél

valstybés narés atzvilgiu, pagrisdamas
prieslaikinj tyrimo nutraukima, kad visos
valstybés narés galéty informuoti tuo
paciu metu Sqjungoje panasius klinikinio
veiksmingumo tyrimus atliekandius
uzsakovus apie Sio klinikinio
veiksmingumo tyrimo rezultatus. Tas
praneSimas pateikiamas per 15 dieny po
klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaigos
toje valstybéje naréje.

Pakeitimas

Jei tyrimas atliekamas keliose valstybése
narése, uzsakovas pranesa visoms
susijusioms valstybéms naréms apie viso
klinikinio veiksmingumo tyrimo pabaiga.
Informacija apie prieSlaikinio klinikinio
veiksmingumo tyrimo nutraukimo
prieZastis taip pat pateikiama visoms
valstybéms naréms, kad jos galéty
informuoti tuo paciu metu Sqjungoje
panasius klinikinio veiksmingumo
tyrimus atliekancius uZsakovus apie Sio
klinikinio veiksmingumo tyrimo
rezultatus. Toks praneSimas pateikiamas
per 15 dieny po viso klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaigos.

Pakeitimas

3. Nepriklausomai nuo klinikinio
veiksmingumo tyrimo rezultaty, per
vienerius metus nuo klinikinio
veiksmingumo tyrimo pabaigos arba nuo
Jjo prieslaikinio nutraukimo uzsakovas
pateikia susijusioms valstybéms naréms
klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultatus
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moksliniy priezas¢iy neimanoma pateikti
klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitos,
Ji turi buti pateikta, kai tik bus parengta.
Siuo atveju klinikinio veiksmingumo
tyrimo protokole, nurodytame XII priedo A
dalies 2.3.2 skirsnyje, nurodoma, kada
klinikinio veiksmingumo tyrimo rezultatai
bus pateikti, kartu su paaiSkinimu.

Pakeitimas 176

Pasiiilymas dél reglamento
56 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Vienoje paraiskoje uzsakovas gali
pasiilyti vienq i§ susijusiy valstybiy nariy
kaip koordinuojanciq valstybe nare. Jei ta
valstybé naré nepageidauja biiti
koordinuojanti valstybé naré, ji per Sesias
dienas nuo bendrosios paraiskos pateikimo
susitaria su kita valstybe nare, kad

klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitos
forma, nurodyta XII priedo A dalies 2.3.3
skirsnyje. Kartu pridedama santrauka,
parengta nespecialistui lengvai
suprantama forma. Ataskaitq ir santraukq
uzsakovas pateikia naudodamasis 51
straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

Tais atvejais, kai dél pagristy moksliniy
priezas¢iy neimanoma pateikti klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaitos, ji turi
biiti pateikta, kai tik bus parengta. Siuo
atveju klinikinio veiksmingumo tyrimo
protokole, nurodytame XII priedo A dalies
2.3.2 skirsnyje, nurodoma, kada klinikinio
veiksmingumo tyrimo rezultatai bus
pateikti, kartu su pagrindimu.

3a. Komisijai pagal 85 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatoma
santraukos nespecialistams turinys ir
struktiira.

Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaitos
paskelbimo taisyklés.

Tais atvejais, kai uZsakovas nusprendZzia
savanoriSkai pasidalyti neapdorotais
duomenimis, Komisija parengia tokiy
duomeny formatavimo ir dalijimosi jais
gaires.

Pakeitimas

2. Atitinkamos valstybés narés per $esias
dienas nuo bendrosios paraiskos pateikimo
susitaria, kuri valstybé naré bus
koordinuojanti valstybé naré. Valstybés
narés ir Komisija pagal MPKG skyrimy
sistemq susitaria dél aiSkiy
koordinuojancios valstybés narés skyrimo
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pastaroji bus koordinuojanti valstybé naré. taisykliy.
Jei jokia kita valstybé naré nesutinka biti
koordinuojancia valstybe nare,

koordinuojancia valstybe nare tampa

uzsakovo pasiiilyta valstybé naré. Jei

koordinuojandia valstybe nare tampa kita

nei uisakovo pasiiilytoji valstybéje nareé,

49 straipsnio 2 dalyje nurodytas terminas

prasideda kitq dienq po to sutikimo.

Pagrindimas

Komisijos siitlomu pakeitimu uzsakovams biity leidzZiama savo nuoZiiira issirinkti
kompetentingas institucijas, taikancias mazesnio lygio standartus, maZiau istekliy turincias ir
didelio prasymy skaiciaus apkrautas istaigas, kuo siiilomas savaiminis klinikiniy tyrimy
patvirtinimas tampa maziau tinkamu sprendimu. Koordinuojancios valstybés narés skyrimo
tvarkq gali patvirtinti medicinos prietaisy koordinavimo grupé, kaip jau buvo siilyta,
atsizvelgiant j 80 straipsnyje nurodytas jos uzduotis.

Pakeitimas 177

Pasiiilymas dél reglamento
56 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

5. Taikant 55 straipsnio 3 dalj, uZsakovas, ISbraukta.
naudodamas 51 straipsnyje nurodytq

elektroning sistemgq, pateikia klinikinio

veiksmingumo tyrimo ataskaitq

atitinkamoms valstybéms naréms.

Pakeitimas 178

Pasialymas dél reglamento
57 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) sunkiy padariniy sukélusj a) bet kokj nepageidaujama reiskini, kai
nepageidaujama reiSkini, kai yra yra priezastinis rySys su veiksmingumo
priezastinis rySys su veiksmingumo vertinimo prietaisu, komparatoriumi arba
ivertinimo prietaisu, komparatoriumi arba tyrimo procediira arba kai toks priezastinis
tyrimo procediira arba kai toks priezastinis rySys pagristai imanomas;

rySys pagristai imanomas;
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Pakeitimas 179

Pasitilymas dél reglamento7 skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

VII skyrius

Budrumas ir rinkos prieziiira

Pakeitimas 180

Pasialymas dél reglamento
59 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Prietaisy gamintojai, iSskyrus skirtuosius
veiksmingumui jvertinti, naudodamiesi 60
straipsnyje nurodyta elektronine sistema,
pranesa apie:

a) bet koki sunkiy padariniy sukélusi
incidenta, susijusi su prietaisais Sajungos
rinkoje;

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

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje
nurodyta pranesima ne véliau kaip per 15
dieny nuo tos dienos, kai suzino apie toki
reisSkinj ir priezastinj rys$i su savo prietaisu
arba apie tai, kad toks priezastinis rySys yra
pagristai imanomas. Nustatant praneSimuy
teikimo laikotarpi atsizvelgiama i incidento
padariniy sunkuma. Kai biitina uztikrinti,
kad praneSimai biity teikiami laiku,

Pakeitimas

VIII skyrius

Budrumas ir rinkos priezitira

Pakeitimas

1. Prietaisy gamintojai, i§skyrus skirtuosius
veiksmingumui jvertinti, naudodamiesi 60
straipsnyje nurodyta elektronine sistema,
pranesa apie:

a) bet koki incidenta, susijusi su prietaisais
Sajungos rinkoje, {skaitant tokio incidento
datq ir vietq, nurodant, ar $is incidentas
sukélé sunkiy padariniy, vadovaujantis

2 straipsnyje pateikta apibréZtimi,
gamintojas taip pat pateikia informacijq
apie su incidentu susijusi pacientq arba
naudotojq ir sveikatos prieZiiros
specialistq, jei jq turi;

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

Gamintojai pateikia pirmoje pastraipoje
nurodyta prane§ima ne véliau kaip per 15
dieny nuo tos dienos, kai suzino apie toki
reiskinj ir priezastini ry$i su savo prietaisu
arba apie tai, kad toks priezastinis rySys yra
pagristai imanomas. Nustatant praneSimy
teikimo laikotarpi atsizvelgiama { incidento
padariniy sunkuma. Kai bitina uztikrinti,
kad pranesimai bty teikiami laiku,
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gamintojas gali pateikti pradini nei§samy
praneS$ima, o véliau — iSsamy pranes§ima.

2. Dél panasiy sunkiy padariniy sukélusiy
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 praneSimy
apie atskirus incidentus, gali pateikti
periodiniy pranesimy santraukas su salyga,
kad kompetentingy institucijy, minimy 60
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 tinkamuy
priemoniy, skatindamos sveikatos
prieziiiros specialistus, pacientus ir
naudotojus pranesti ju kompetentingoms
institucijoms apie itariamus 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 incidentq. Gamintojas uZztikrina, kad
bty imtasi tinkamy tolesniy veiksmuy.

Valstybés narés koordinuoja tarpusavyje
standartiniy internetiniy struktiirizuoty
Sformy rengimgq, kad sveikatos priezitiros
specialistai, naudotojai ir pacientai
pranesty apie sunkiy padariniy

gamintojas gali pateikti pradinj neiSsamy
praneS§ima, o véliau — i§samy pranes§ima.

2. Dél panasiy incidenty su tuo paciu
prietaisu ar prietaiso tipu, kuriy pagrindiné
priezastis buvo nustatyta arba dél kuriy
buvo igyvendinti vietos saugos taisomieji
veiksmai, gamintojai vietoj praneSimy apie
atskirus incidentus gali pateikti periodiniy
praneSimy santraukas su salyga, kad
kompetentingy institucijy, minimy 60
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
priemoniu, jskaitant tikslines informacijos
kampanijas, skatindamos sveikatos
prieziiiros specialistus, jskaitant gydytojus
ir vaistininkus, pacientus ir naudotojus
pranesti ju kompetentingoms institucijoms
apie itariamus sunkiy padariniy sukélusius
incidentus, nurodytus 1 dalies a punkte, ir
sudaro sqlygas tokiems praneSimams
teikti. Apie tokias priemones jos
informuoja Komisijq.

Kompetentingos valstybiy nariy
institucijos registruoja $iuos pranesimus
centralizuotai nacionaliniu lygmeniu. Kai
valstybés narés kompetentinga institucija
gauna tokius pranesimus, ji nedelsdama
informuoja atitinkamo prietaiso
gamintojg. Gamintojas uztikrina, kad buty
imtasi tinkamy tolesniy veiksmu.

Valstybés narés kompetentinga institucija
nedelsdama perduoda pirmoje pastraipoje
nurodytus praneSimus | elektroning
sistemgq, nurodytq 60 straipsnyje, iSskyrus
atvejus, kai apie tq patj incidentq jau
pranesé gamintojas.

Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir konsultuodamasi
su atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, parengia standartines
elektronines ir neelektronines sveikatos
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sukeélusius incidentus.

4. Sveikatos istaigos, gaminancios ir
naudojancios 4 straipsnio 4 dalyje
nurodytus prietaisus, pranesa apie visus
sunkiy padariniy sukélusius incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus,
nurodytus 1 dalyje, valstybés narés, kurioje
ta istaiga yra, kompetentingai institucijai.

Pakeitimas 181

Pasiiilymas dél reglamento
60 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

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

a) gamintojy praneSimai apie sunkiy
padariniy sukélusius incidentus ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, nurodytus
59 straipsnio 1 dalyje;

b) gamintojy periodiniy pranesimy
santraukos, nurodytos 59 straipsnio 2
dalyje;

¢) kompetentingy institucijy pranesimai
apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus, nurodyti 61 straipsnio 1 dalies
antroje pastraipoje;

d) gamintojy pranesimai apie tendencijas,
nurodyti 62 straipsnyje;

¢) gamintoju teikiami vietos saugos
pranesSimai, nurodyti 61 straipsnio 4 dalyje;

f) keitimasis informacija tarp valstybiy
nariy kompetentingy institucijy bei tarp siu
institucijuy ir Komisijos pagal 61 straipsnio
3 ir 6 dalis.

priezitros specialisty, naudotojy ir
pacienty teikiamy praneSimy apie
incidentus formas.

4. Sveikatos istaigos, gaminancios ir
naudojancios 4 straipsnio 4 dalyje
nurodytus prietaisus, nedelsdamos pranesa
apie visus incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, nurodytus 1 dalyje,
valstybés narés, kurioje ta istaiga yra,
kompetentingai institucijai.

Pakeitimas

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

a) gamintojy praneSimai apie incidentus ir
vietos saugos taisomuosius veiksmus,
nurodytus 59 straipsnio 1 dalyje;

b) gamintoju periodiniy praneSimy
santraukos, nurodytos 59 straipsnio 2
dalyje;

c¢) kompetentingy institucijy pranesimai
apie incidentus, nurodyti 61 straipsnio 1
dalies antroje pastraipoje;

d) gamintojy pranesimai apie tendencijas,
nurodyti 62 straipsnyje;

e) gamintoju teikiami vietos saugos
praneSimai, nurodyti 61 straipsnio 4 dalyje;

f) keitimasis informacija tarp valstybiy
nariy kompetentingy instituciju bei tarp Siy
instituciju ir Komisijos pagal 61 straipsnio
3 ir 6 dalis;
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2. Sukaupta ir apdorota informacija
elektroningje sistemoje turi biiti prieinama
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir Komisijai bei
paskelbtosioms istaigoms.

3. Komisija uZztikrina, kad sveikatos
prieZiiiros specialistams ir visuomenei
bty suteikiama atitinkamo lygio prieiga
prie elektronings sistemos.

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

5. PraneSimai apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, minimi 59
straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, 59
straipsnio 2 dalyje nurodytu periodiniu
praneSimy santraukos, 61 straipsnio 1
dalyje nurodyti pranesimai apie sunkiy
padariniy sukélusius incidentus ir 62
straipsnyje nurodyti praneSimai apie
tendencijas, juos gavus, automatiskai
perduodami elektronine sistema toliau
nurodyty valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms:

a) valstybés narés, kurioje ivyko

fa) kompetentingy institucijy praneSimai
apie sunkiy padariniy sukélusius
incidentus ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus sveikatos apsaugos jstaigose,
naudojanciose prietaisus, nurodytus 4
straipsnio 4 dalyje.

2. Sukaupta ir apdorota informacija
elektroningje sistemoje turi biiti prieinama
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, Komisijai, paskelbtosioms
istaigoms, sveikatos prieZiiiros
specialistams ir gamintojams, jei ta
informacija susijusi su jy produktu.

3. Komisija uZztikrina, kad visuomenei biity
suteikiama atitinkamo lygio prieiga prie
elektroninés sistemos. Tais atvejais, kai
informacijos praSoma apie konkrety
diagnostikos in vitro 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 tarptautinéms
organizacijoms galimybe¢ naudotis
duomeny baze atitinkamu lygiu. Sie
susitarimai grindziami abipusiSkumu ir
juose numatomos nuostatos dél
konfidencialumo ir duomeny apsaugos,
kurios atitinka Sajungoje taikomas
nuostatas.

5. PraneSimai apie incidentus ir vietos
saugos taisomuosius veiksmus, minimi 59
straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, 59
straipsnio 2 dalyje nurodyty periodiniy
praneSimy santraukos, 61 straipsnio 1
dalyje nurodyti praneSimai apie incidentus
ir 62 straipsnyje nurodyti pranesSimai apie
tendencijas, juos gavus, automatiskai
perduodami elektronine sistema toliau
nurodyty valstybiu nariy kompetentingoms
institucijoms:

a) valstybés narés, kurioje ivyko
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incidentas;

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

¢) valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruota verslo vieta;

d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra
isteigta paskelbtoji istaiga, iSdavusi
susijusio prietaiso sertifikata pagal 43
straipsni.

Pakeitimas 182

Pasialymas dél reglamento
61 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy
uztikrinti, kad visa ju gauta informacija
apie sunkiy padariniy sukélusi incidenta,
kuris ivyko ju teritorijoje, arba vietos
saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo
arba turi baiti imtasi ju teritorijoje, apie
kuriuos jos suzinojo pagal 59 straipsni,
centralizuotai nacionaliniu lygmeniu
vertinty ju kompetentingos institucijos, jei
imanoma, kartu su gamintoju.

Pakeitimas 183

Pasiiilymas dél reglamento

incidentas;

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

c) valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruota verslo vieta;

d) kai taikoma, valstybés narés, kurioje yra
isteigta paskelbtoji istaiga, iSdavusi
susijusio prietaiso sertifikata pagal 43
straipsni.

5a. 60 straipsnio 5 dalyje nurodyti
pranesSimai ir informacija, susije su
atitinkamu prietaisu, per elektroning
sistemq automatiskai perduodami
paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai sertifikatq
pagal 43 straipsni.

Pakeitimas

1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy
uztikrinti, kad visa ju gauta informacija
apie sunkiy padariniy sukélusj incidenta,
kuris ivyko ju teritorijoje, arba vietos
saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo
arba turi biiti imtasi ju teritorijoje, apie
kuriuos jos suzinojo pagal 59 straipsni,
centralizuotai nacionaliniu lygmeniu
vertinty juy kompetentingos institucijos, jei
Imanoma, kartu su gamintoju.
Kompetentinga institucija atsiZvelgia §
visy atitinkamy suinteresuotyjy subjekty,
iskaitant pacienty ir sveikatos prieZiiiros
specialisty organizacijas bei gamintojy
asociacijas, nuomones.
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61 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu tai praneSimai, gauti pagal 59
straipsnio 3 dalj, ir kompetentinga
institucija jsitikina, kad praneSimai yra
susije su sunkiy padariniy sukélusiu
incidentu, ji nedelsdama perduoda tuos
pranesSimus | elektroning sistemq,
nurodytq 60 straipsnyje, iSskyrus tuos
atvejus, kai apie tq patj incidentq jau
pranesé gamintojas.

Pakeitimas 184

Pasiulymas dél reglamento
61 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nacionalinés kompetentingos
institucijos atlieka rizikos vertinima dél
sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie
kuriuos pranesta, arba vietos saugos
taisomyju veiksmy, atsizvelgdamos i tokius
kriterijus kaip priezastinis rysys,
aptinkamumas ir problemos pasikartojimo
tikimybé, prietaiso naudojimo daznumas,
tikimybé, kad bus padaryta zala, ir Zalos
mastas, prietaiso klinikiné nauda,
numatomi ir potencialiis naudotojai ir
paveikti gyventojai. Jos taip pat jvertina
vietos saugos taisomuyju veiksmuy, kuriy
imasi ar kuriy numato imtis gamintojas,
tinkamuma ir bet kuriy kity taisomuyju
veiksmy poreikj ir pobiidi. Jos stebi
gamintojo atliekama incidento tyrima.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

2. Nacionalinés kompetentingos
institucijos atlieka rizikos vertinima dél
sunkiy padariniy sukélusiy incidenty, apie
kuriuos pranesta, arba vietos saugos
taisomyjy veiksmy, atsizvelgdamos i tokius
kriterijus kaip priezastinis rysys,
aptinkamumas ir problemos pasikartojimo
tikimybe¢, prietaiso naudojimo daznumas,
tikimybé, kad bus padaryta zala, ir Zalos
mastas, prietaiso klinikiné nauda,
numatomi ir potencialiis naudotojai ir
paveikti gyventojai. Jos taip pat jvertina
vietos saugos taisomujuy veiksmuy, kuriy
imasi ar kuriy numato imtis gamintojas,
tinkamuma ir bet kuriy kity taisomuju
veiksmy poreikj ir pobiidi. Jos stebi
gamintojo atliekama sunkiy padariniy
sukélusio incidento tyrima.

Pagrindimas

Siekiant isvengti klaidingo interpretavimo, incidentas turéty biiti priskiriamas sunkiy padariniy
sukélusiems incidentams visame 61 straipsnyje (,, Sunkiy padariniy sukélusiy incidenty ir vietos

saugos taisomyjy veiksmy analizé ).
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Pakeitimas 185

Pasialymas dél reglamento
65 straipsnio 1, 1 a—1 e dalys (naujos) ir 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Kompetentingos institucijos tinkamai
tikrina prietaiso savybes ir veiksminguma,
ir, jei tikslinga, atlieka dokumenty perzitira
bei fizinj ir laboratorinj atitinkamu
pavyzdziy tikrinima. Jos atsizvelgia {
nustatytus principus dél rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo, budrumo duomentis ir
skundus. Kompetentingos institucijos gali
reikalauti, kad ekonominés veiklos
vykdytojai pateikty turimus dokumentus ir
informacija, ju manymu, reikalingg ju
veiklai vykdyti, ir biitinais ir pagristais
atvejais patekti i ekonomings veiklos
vykdytoju patalpas ir paimti reikiamus
prietaisy pavyzdzius. Jos gali sunaikinti
arba kitaip padaryti nebenaudojamus didelg
rizika keliancius prietaisus, jeigu jos mano
tai esant butina.

Pakeitimas

1. Kompetentingos institucijos tinkamai
tikrina prietaiso savybes ir veiksminguma,
ir, jei tikslinga, atlieka dokumenty perzitira
bei fizinj ir laboratorinj atitinkamuy
pavyzdziy tikrinima. Jos atsizvelgia {
nustatytus principus dél rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo, budrumo duomenis ir
skundus. Kompetentingos institucijos gali
reikalauti, kad ekonominés veiklos
vykdytojai pateikty turimus dokumentus ir
informacija, ju manymu, reikalinga ju
veiklai vykdyti ir patekti i ekonominés
veiklos vykdytoju patalpas bei jas
patikrinti, taip pat paimti reikiamus
prietaisy pavyzdzius, kad oficiali
laboratorija atlikty jy analize. Jos gali
sunaikinti arba kitaip padaryti
nebenaudojamus rizika keliancius
prietaisus, jeigu jos mano tai esant butina.

1a. Kompetentingos institucijos skiria
inspektorius, kuriems suteikiami
igaliojimai atlikti 1 dalyje nurodytus
patikrinimus. Patikrinimus atlieka tos
valstybés narés inspektoriai, kurioje yra
ekonominés veiklos vykdytojo buveiné.
Siems inspektoriams gali padéti
kompetentingy institucijy paskirti
ekspertai.

1b. Taip pat gali biiti atliekami
patikrinimai is anksto nepranesus.
Organizuojant ir atliekant tokius
patikrinimus reikia visada atsiZvelgti
proporcingumo principq, visy pirma dél
pavojaus, kuri gali kelti konkretus
produktas.

Ic. Po kiekvieno patkrinimo, atlikto pagal
1 dalj, kompetentinga institucija parengia
ataskaitq, kurioje nurodoma, ar
tikrinamas ekonominés veiklos vykdytojas
laikosi teisiniy ir techniniy reikalavimy,
taikomy pagal §i reglamentq, ir ar reikia
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2. Valstybés narés periodiskai persvarsto ir
vertina, kaip veikia ju vykdoma prieZiiira.
Sis persvarstymas ir vertinimas vykdomas
ne reciau kaip kas ketverius metus, o
persvarstymo ir vertinimo rezultatai
pateikiami kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Atitinkama valstybé naré viesai
skelbia apibendrintus rezultatus.

Pakeitimas 186

Pasiilymas dél reglamento
66 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta
informacija nedelsiant perduodama
elektronine sistema visoms susijusioms
kompetentingoms institucijoms ir yra
prieinama valstybéms naréms ir Komisijai.

kokiy nors taisomyjy veiksmy.

1d. Patikrinimgq atlikusi kompetentinga
institucija perduoda Sios ataskaitos turinj
patikrintam ekonominés veiklos
vykdytojui. Pries patvirtindama ataskaitq,
kompetentinga institucija suteikia
patikrintam ekonominés veiklos
vykdytojui galimybe pateikti pastaby.
Galutiné 1b dalyje minima tikrinimo
ataskaita jraSoma | 66 straipsnyje
nurodytq elektronine sistemq.

le. NepaZeidZiant tarptautiniy susitarimy,
kuriuos sudaré Sqjunga ir treciosios Salys,
1 dalyje nurodyti patikrinimai taip pat gali
vykti ekonominés veiklos vykdytojo,
isikiirusio treciojoje Salyje, patalpose, jei
ketinama pateikti prietaisq Sqjungos
rinkai.

2. Valstybés narés parengia strateginius
prieZiiros planus, kuriuose nurodoma ju
planuojama vykdyti stebésenos veikla, taip
pat Zmogiskieji ir materialiniai iStekliai,
reikalingi siekiant vykdyti Siq veiklq.
Valstybés narés periodiskai persvarsto ir
vertina, kaip jgyvendinami ju prieZiiiros
planai. Sis persvarstymas ir vertinimas
vykdomas ne rec¢iau kaip kas dvejus metus,
0 persvarstymo ir vertinimo rezultatai
pateikiami kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Komisija gali teikti
rekomendacijas, kaip pakoreguoti
prieZiiros planus. Valstybés narés skelbia
apibendrintus rezultatus ir Komisijos
rekomendacijas viesai.

Pakeitimas

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéta
informacija nedelsiant perduodama per
elektroning sistemq visoms susijusioms
kompetentingoms institucijoms ir furi biti
prieinama valstybéms naréms, Komisijai,
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Europos vaisty agentiirai it sveikatos
prieZiiros specialistams. Komisija taip pat
uZtikrina, kad visuomenei biity
suteikiama atitinkamo lygmens prieiga
prie elektroninés sistemos. Visy pirma, ji
uZtikrina, kad tais atvejais, kai praSoma
leisti susipaZinti su informacija apie
konkrety diagnostikos in vitro medicinos
prietaisq, ji biity pateikiama nedelsiant
per 15 dieny. Komisija, konsultuodamasi
su Medicinos prietaisy koordinavimo
grupe, kas pusmetj teikia Sios
informacijos apzvalgq visuomenei ir
sveikatos priefiiiros specialistams. Si
informacija yra vieSai prieinama

235 straipsnyje nurodytame Europos
duomeny banke.

Pagrindimas

Sveikatos prieZiiiros specialistams ir visuomenei bus naudinga budrumo ir rinkos prieZiiiros
apzvalga. Kadangi $i informacija turés biiti tvarkoma ypac atidziai, Medicinos prietaisy
koordinavimo grupé yra tinkamas Sios informacijos teikimo Europos duomeny bankui forumas.

Pakeitimas 187

Pasialymas dél reglamento
VIII skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

VIII skyrius

Valstybiy nariy bendradarbiavimas,
medicinos prietaisy koordinavimo grupe,
ES etaloninés laboratorijos, prietaisy
registrai

Pakeitimas 188

Pasiolymas dél reglamento
76 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

IX skyrius
Valstybiy nariy bendradarbiavimas,
Medicinos prietaisy koordinavimo grupé,
Patariamasis komitetas medicinos

prietaisy klausimais, ES etaloninés
laboratorijos, prietaisy registrai

Pakeitimas

Patariamasis komitetas medicinos
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Pakeitimas 189

Pasiiilymas dél reglamento
76 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 190

Pasiiilymas dél reglamento
77 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

MPKG pavedamos §ios uzduotys:

prietaisy klausimais

Patariamasis komitetas medicinos
prietaisy klausimais (PKMPK), jsteigtas
laikantis Reglamento (ES) Nr. . 78a
straipsnyje apibrézty sqlygy ir tvarkos,
atlieka, padedamas Komisijos, jam $iuo
reglamentu pavestas uZduotis.

" OL: prasom jradyti paskelbimo nuorodq,
datqirt t

Pakeitimas

76b straipsnis

Medicinos prietaisy vertinimo komitetas

Medicinos prietaisy vertinimo komitetas
(MPVK), isteigtas laikantis Reglamento
(ES) Nr. ..." 78b straipsnyje apibrésty
sqlygy ir tvarkos, atlieka, padedamas
Komisijos, jam Siuo reglamentu pavestas
uZduotis.

" OL: praSom jrasyti paskelbimo datq,
nuorodqirt. t

Pakeitimas

MPKG pavedamos §ios uzduotys:
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a) prisidéti prie paraiska teikianciy
atitikties vertinimo istaigy ir paskelbtyju
istaigy vertinimo pagal I'V skyriaus
nuostatas;

b) prisideti prie tam tikry atitikties
vertinimy tikrinimo pagal 42 straipsnij;

¢) prisidéti rengiant gaires, kuriomis
siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderinta
Sio reglamento igyvendinima, ypac¢ dél
paskelbtujy istaigy paskyrimo ir
stebésenos, bendryju saugos ir
veiksmingumo reikalavimy taikymo,
gamintojy atliekamo klinikinio jvertinimo
atlikimo ir paskelbtyju istaigy vertinimo;

d) padéti valstybiuy nariy kompetentingoms
institucijoms koordinuoti veikla klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, budrumo ir rinkos
prieziiiros srityse;

e) teikti patarimus ir pagalba Komisijai, jai
to paprasius, vertinant bet kurj klausima,

a) prisidéti prie paraiska teikianciy
atitikties vertinimo istaigy ir paskelbtyju
istaigy vertinimo pagal IV skyriaus
nuostatas;

aa) nustatyti ir dokumentais jforminti
auksto lygio atitikties vertinimo veikla
uzsiimanciy asmeny kvalifikacijos
kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy
suteikimo procediiras (Zinios, patirtis ir
kita reikalaujama kompetencija) ir
reikiamq parengimq (pirminis ir testinis
mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima
fvairias atitikties jvertinimo proceso
funkcijas, taip pat prietaisus,
technologijas ir sritis, numatytas
paskiriant staigq;

ab) perZiaréti ir patvirtinti valstybiy nariy
kompetentingy institucijy kriterijus,
nurodytus aa punkte;

ac) priziiiréti paskelbtyjy istaigy
koordinavimo grupés veiklq, kaip
apibréZta 37 straipsnyje;

ad) padéti Komisijai kas 6 ménesius teikti
informacijos apie budrumo ir rinkos
prieiiiros veiklq, jskaitant informacijq
apie bet kokias profilaktines sveikatos
apsaugos priemones, kuriy buvo imtasi,
ap#valgq. Si informacija yra vieSai
prieinama 25 straipsnyje nurodytame
Europos duomeny banke;

¢) prisidéti rengiant gaires, kuriomis
sickiama uztikrinti veiksmingg ir suderinta
Sio reglamento jgyvendinima, ypac dél
paskelbtyjy istaigy paskyrimo ir
stebésenos, bendryju saugos ir
veiksmingumo reikalavimy taikymo,
gamintojy atliekamo klinikinio jvertinimo
atlikimo ir paskelbtyjuy istaigy vertinimo;

d) padéti valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms koordinuoti veikla klinikinio
veiksmingumo tyrimy, budrumo ir rinkos
prieziiiros srityse;

e) teikti patarimus ir pagalba Komisijai, jai
to paprasius, vertinant bet kurj klausima,
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susijusi su Sio reglamento igyvendinimu;

f) prisidéti prie suderintos administracinés
praktikos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje valstybése narése.

Pakeitimas 191

Pasiiilymas dél reglamento
78 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas

b) atlieka atitinkamus D klasei priskiriamy
pagaminty prietaisy arba tos klasés
prietaisu partijy pavyzdziu bandymus,
kaip nustatyta V111 priedo 5.7 skirsnyje ir
X priedo 5.1 skirsnyje;

susijusi su Sio reglamento igyvendinimu;

f) prisidéti prie suderintos administracinés
praktikos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje valstybése narése.

Pakeitimas

b) kompetentingy institucijy prasymu
atlieka atitinkamy D klasei priskiriamy
pagaminty prietaisy pavyzdZiy, gauty
pagal 65 straipsnj vykdant rinkos
prieZiiiros veiklq, ir paskelbtyjy istaigy
praSymu Sios klasés prietaisy pavyzdziy,
gauty pagal V1II priedo 4.4 skirsnj
atliekant patikrinimus nepranesus,
laboratorinius bandymus;

Pagrindimas

Pakeitimu paaiskinama, kad bandymas turi biiti laboratorinis, o ne vadinamasis popierinis
tyrimas. Remiantis poveikio vertinimu, gamintojo atrinkty isleidziamos partijos prietaisy
pavyzdziy tikrinimas neturi praktinés vertés uztikrinant pacienty saugq. Kontrolé atliekant
veiksmingus rinkai jau pateikty prietaisy pavyzdziy bandymus ne gamintojo patalpose biity
ekonomiskai efektyvi ir jai vykdyti nereikéty skirti papildomy istekliy. Peréjus nuo prietaisy
partijos isleidimo kontrolés prie rinkai jau pateikty prietaisy kontrolés atliekant patikvinimus
rinkoje, apie kuriuos is anksto nepranesama, bus lengviau nustatyti sukciavimo atvejus, aptikti
suklastotus gaminius ir gaminius su defektais ir uztikrinti ekonomiskai efektyviq kontroleés

sistemq.

Pakeitimas 192

Pasiiilymas dél reglamento
78 straipsnio 2 dalies d punktas

Komisijos siiilomas tekstas

d) teikia moksling konsultacijq dél
konkreciy prietaisy, prietaisy grupés ar
kategorijos iSsivystymo lygio;

Pakeitimas

d) teikia mokslines konsultacijas ir
technine pagalbq dél konkreciy prietaisy,
prictaisu kategorijos ar grupés techninés
pazangos lygio apibréZties nustatymo;
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Pagrindimas

Tinkamiau isdéstytos ir aiskiau apibréztos etaloniniy laboratorijy uzduotys.

Pakeitimas 193

Pasiiilymas dél reglamento
78 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
f) prisideda kuriant atitinkamus bandymy ir f) prisideda kuriant atitinkamus bandymy ir
analizés metodus, kurie turi buti taitkomi analizés metodus, kurie turi buti taitkomi
atliekant atitikties jvertinimo procediiras ir atliekant atitikties jvertinimo procediras,
rinkos priezilira; ypac tikrinant D klasés prietaisy partijq ir

vykdant rinkos priezilra;

Pagrindimas
Etaloniniy laboratorijy uzduotis buti atsakingomis taip pat uz D klasés diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy partijos patikvinimq turi biiti isdestyta 78 straipsnyje.
Pakeitimas 194

Pasiiilymas dél reglamento
78 straipsnio 2 dalies i punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1) prisideda rengiant tarptautinius 1) prisideda rengiant BT ir tarptautinius
standartus; standartus;
Pagrindimas

Etaloninés laboratorijos turés reikiamy zZiniy, patirties ir techniniy jgudziy, kad galéty prisideéti
rengiant BTS. Pakeitimu pagerinamas tekstas.

Pakeitimas 195

Pasitlymas dél reglamento
78 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
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a) jose dirba tinkamai kvalifikuoti
darbuotojai, turintys tinkamuy Ziniy ir
patirties diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy, dél kuriy laboratorijos yra
paskirtos, srityje;

a) jose dirba tinkamai kvalifikuoti
darbuotojai, turintys tinkamy Ziniy ir
patirties diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy, dél kuriy laboratorijos yra
paskirtos, srityje. Tinkamos Zinios ir
patirtis grindZiamos:

i) patirtimi, {gyta vertinant didelés rizikos
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus
ir atliekant atitinkamus laboratorinius
bandymus;

ii) iSsamiomis Ziniomis apie didelés rizikos
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus
ir atitinkamas technologijas;

iii) jrodyta laboratorinio darbo patirtimi
vienoje i$ Siy sric¢iy: bandymy arba
kalibravimo laboratorijoje, prieZiiiros
institucijoje arba jstaigoje, D klasés
prietaisams skirtoje nacionalinéje
etaloninéje laboratorijoje, diagnostikos
in vitro medicinos prietaisy kokybés
kontrolés srityje, diagnostikos in vitro
prietaisams skirty pamatiniy medZiagy
kiirimo srityje, diagnostiniy medicinos
prietaisy kalibravimo srityje;
laboratorijose arba kraujo bankuose,
kurie eksperimentiSkai vertina ir naudoja
didelés rizikos diagnostikos in vitro
medicinos prietaisus ir, jei taikoma, juos
gamina savo patalpose;

iv) Ziniomis ir patirtimi, jgyta atlickant
produkto arba jo partijos bandymus,
kokybés patikrinimgq, projektuojant,
gaminant ir naudojant diagnostikos

in vitro medicinos prietaisus;

v) Ziniomis apie pavojy pacienty, jy
partneriy ir donory kraujo, organy,
audiniy ir (arba) preparaty gavéjy
sveikatai, susijusi su didelés rizikos
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
naudojimu ir ypac jy netinkamu veikimu;

vi) Ziniomis apie Si reglamentq ir
taikytinus jstatymus, taisykles ir gaires,
Ziniomis apie bendras technines
specifikacijas (BTS), taikytinus
darniuosius standartus, konkreciam
produktui taikomus reikalavimus ir
atitinkamus rekomendacinius
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dokumentus;

vii) dalyvavimu atitinkamose iSorés ir
vidaus kokybés vertinimo sistemose,
kurias organizuoja tarptautinés arba
nacionalinés organizacijos.

Pagrindimas

Turi biti aiskiai isdéstyti etaloninéms laboratorijoms taikomi reikalavimai.

Pakeitimas 196

Pasialymas dél reglamento
78 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Paskelbtosioms jstaigoms arba
valstybéms naréms paprasius ES etaloniniy
laboratorijy mokslinés ar techninés
pagalbos arba mokslinés nuomonegs, ju gali
biti paprasyta pagal i§ anksto nustatytas ir
skaidrias salygas sumokéti mokestj,
visiskai arba i§ dalies padengti sanaudoms,
kurias ta laboratorija patyré atlikdama tokia
uzduotj.

Pakeitimas

5. Paskelbtosioms istaigoms arba
valstybéms naréms paprasius ES etaloniniy
laboratorijy mokslinés ar techninés
pagalbos arba mokslinés nuomonés, ju
paprasoma pagal i§ anksto nustatytas ir
skaidrias salygas sumokéti mokesti, skirtq
visiSkai padengti sanaudoms, kurias ta
laboratorija patyré atlikdama tokia uzduoti.

Pagrindimas

Mokesciais turéty biiti visiskai padengtos sqnaudos siekiant iSvengti etaloniniy laboratorijy

konkurencijos iskraipymo.

Pakeitimas 197

Pasitllymas dél reglamento
79 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija ir valstybés narés imasi visy
tinkamy priemoniv, skatindamos
konkreciy prietaisy tipy registry sukiirimq
ir siekdamos kaupti patirtj po pateikimo
rinkai, susijusiq su tokiy prietaisy
naudojimu. Tokie registrai padeda atlikti
ilgalaiki nepriklausoma prietaisy saugos ir
veiksmingumo vertinima.

Pakeitimas

Komisija ir valstybés narés imasi visy
tinkamy priemoniu, kad uZtikrinty, jog bus
sukurti diagnostikos in vitro prietaisy
registrai, skirti su tokiy prietaisy
naudojimu susijusiai patirciai po
pateikimo rinkai kaupti. C ir D klasiy
prietaisy registrai kuriami sistemingai.
Tokie registrai padeda atlikti ilgalaiki
nepriklausoma prietaisy saugos ir
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Pakeitimas 198

Pasiulymas dél reglamento
82 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Siuo reglamentu nepaeidfiama valstybiy
nariy galimybé nustatyti mokestj uz Siame
reglamente nustatyta veikla su sqlyga, kad
mokesciy dydis bify nustatytas skaidriai ir
remiantis i§laidy padengimo principais.
Valstybés narés pranesa apie tai Komisijai
ir kitoms valstybéms naréms ne véliau kaip
pries tris ménesius iki tol, kol turi biiti
patvirtinti mokesciy strukttra ir dydis.

Pakeitimas 199

Pasitlymas dél reglamento
83 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy
pazeidus Sio reglamento nuostatas, skyrimo
nuostatas ir visomis biitinomis
priemonémis uztikrina, kad jos bty
igyvendinamos. Nustatytos sankcijos turi
buti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Valstybés narés pranesa apie
Sias nuostatas Komisijai iki [3 ménesiai iki
Sio reglamento taikymo datos] ir
nedelsdamos pranesa apie bet kokius
vélesnius joms poveikio turin¢ius
pakeitimus.

veiksmingumo vertinima.

Pakeitimas

Siuo reglamentu nedaroma poveikio
valstybiu nariuy galimybei nustatyti mokesti
uz Siame reglamente nustatyta veikla, jei
mokesciy dydis yra palyginamas ir
nustatytas skaidriai ir remiantis iSlaidy
padengimo principais. Valstybés narés
pranesa apie tai Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms ne véliau kaip pries tris
ménesius iki tol, kol turi buiti patvirtinti
mokesCiy struktiira ir dydis.

Pakeitimas

Valstybés narés nustato sankciju, taikomy
paZzeidus Sio reglamento nuostatas, skyrimo
nuostatas ir visomis biitinomis
priemonémis uztikrina, kad jos biity
igyvendinamos. Numatytos sankcijos turi
buti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Sankcijos atgrasomasis
pobiidis nustatomas atsizvelgiant { naudg,
gautq dél padaryto paZeidimo. Valstybés
narés pranesa apie Sias nuostatas Komisijai
iki [3 ménesiai iki Sio reglamento taikymo
datos] ir nedelsdamos pranesa apie bet
kokius vélesnius joms poveikio turin¢ius
pakeitimus.

Pagrindimas

Siekiant atgrasyti nuo sukciavimo ir uZtikvinti sankcijos veiksmingumaq, sankcija turi biiti daug
didesné uz finansine naudq, kuriq gamintojas gauna dél padaryto pazeidimo ar sukciavimo.
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Pakeitimas 200

Pasitlymas dél reglamento
IX skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

IX skyrius

Konfidencialumas, duomeny apsauga,
finansavimas, sankcijos

Pakeitimas 201

Pasitlymas dél reglamento
X skyriaus pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

X skyrius

Baigiamosios nuostatos

Pakeitimas 202

Pasitlymas dél reglamento
90 straipsnio 2 ir 3 dalys

Komisijos sitilomas tekstas

2. Jis taikomas nuo [5 metai nuo
isigaliojimo].

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, taikomos $ios
nuostatos:

a) 23 straipsnio 2 ir 3 dalys ir 43 straipsnio
4 dalis taikomos nuo [18 ménesiy po 2
dalyje nurodytos taikymo datos];

b) 26-38 straipsniai taikomi nuo [Sesi
ménesiai nuo isigaliojimo]. Taciau iki [2
dalyje nurodyta taikymo data]
paskelbtosioms istaigoms pagal 2638
straipsniy nuostatas tenkancios prievolés
taikomos tik toms istaigoms, kurios pateiké
paraiska dél paskelbimo pagal Sio
reglamento 29 straipsni.

Pakeitimas

X skyrius

Konfidencialumas, duomeny apsauga,
finansavimas, sankcijos

Pakeitimas

XI skyrius

Baigiamosios nuostatos

Pakeitimas

2. Jis taikomas nuo [treji metai nuo
isigaliojimo].

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, taikomos Sios
nuostatos:

a) 23 straipsnio 1 dalis taikoma nuo [30
ménesiy nuo jsigaliojimo].

b) 2638 straipsniai taikomi nuo [$eSi
ménesiai nuo isigaliojimo]. Taciau iki [2
dalyje nurodyta taikymo data]
paskelbtosioms istaigoms pagal 26-38
straipsniy nuostatas tenkancios prievolés
taikomos tik toms istaigoms, kurios pateiké
paraiska dél paskelbimo pagal Sio
reglamento 29 straipsni.

ba) 74 straipsnis taikomas nuo ...*;
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Pakeitimas 203

Pasiiilymas dél reglamento
I priedo II dalies 6.1 punkto b papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

b) klinikinj veiksminguma, pvz.,
diagnostinj jautruma, diagnostinj
specifiSkuma, numatomasias teigiamas ir
neigiamas vertes, tikétinumo santyki,
tikétinas normaliy arba paveikty
populiacijy vertes.

* OL: praSom jradyti datq: Se$i ménesiai
po Sio reglamento fsigaliojimo datos.

bb) 75-77 straipsniai taikomi nuo ...*;

* OL: praSom jrasyti datq: 12 ménesiy po
Sio reglamento jsigaliojimo datos.

bc) 59—64 straipsniai taikomi nuo ...*;

* OL: praSom jrasyti datq: 24 ménesiai po
Sio reglamento jsigaliojimo datos.

bd) 78 straipsnis taikomas nuo ... *,

* OL: praSom jrasyti datq: 24 ménesiai po
Sio reglamento jsigaliojimo datos.

3a. 31 straipsnio 4 dalyje, 40 straipsnio 9
dalyje, 42 straipsnio 8 dalyje, 46
straipsnio 2 dalyje ir 58 ir 64
straipsniuose nurodyti jgyvendinimo aktai
priimami per ... *.

* OL: praSom jradyti datq: 12 ménesiy po
Sio reglamento jsigaliojimo datos.

Pakeitimas

b) klinikinj veiksminguma, jskaitant
klinikinio pagristumo kriterijus, pvz.,
diagnostinj jautruma, diagnostini
specifiSkuma, numatomasias teigiamas ir
neigiamas vertes, tikétinumo santyki,
tikétinas normaliy arba paveikty
populiaciju vertes, ir, kai tinka, klinikinio
taikymo kriterijus. Atrankinés
diagnostikos prietaisy atveju
reikalaujama pateikti prietaiso klinikinio
taikymo pagal numatytq paskirtj (atrinkti
tikslinés terapijos kriterijus atitinkancius
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Pakeitimas 204

Pasiiilymas dél reglamento
I priedo II dalies 16 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

16. Apsauga nuo rizikos, kuri kyla dél
prietaisy, kuriuos gamintojas numaté
naudoti savikontrolei arba tyrimams Salia
paciento

16.1. Savikontrolés arba tyrimy Salia
paciento prietaisai turi buti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad tinkamai veikty pagal
numatyta paskirti, atsizvelgiant {
numatomy naudotojy sugebé&jimus ir jiems
prieinamas priemones bei { tai, kokia jtaka
turi kitimai, kuriuos naudotoju naudojimo
metoduose ir aplinkoje galima numatyti.
Gamintojo teikiama informacija ir
instrukcijos turi buti lengvai suprantamos ir
taikomos numatomam naudotojui.

16.2. Savikontrolés arba tyrimy Salia
paciento prietaisai turi biiti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad:

— buty uztikrinta, jog visais procediiros
etapais numatomas naudotojas galéty
lengvai naudoti prietaisu, taip pat

— biity kuo labiau sumazinta klaidy rizike,
kuri kyla, kai numatomas naudotojas
naudoja prietaisg ir, jei taikytina, mégini,
taip pat aiSkinant rezultatus.

16.3. Savikontrolés arba tyrimy Salia
paciento prietaisuose, kai pagristai
imanoma, turi buti biidas, kuriuo

pacientus, kuriems anksciau nustatyta
tam tikra buklé arba polinkis i jq)
jrodymus. Atrankinés diagnostikos
prietaisy gamintojai turéty pateikti
klinikinius jrodymus, susijusius su
teigiamo arba neigiamo tyrimo poveikiu
1) pacienty prieZiiirai ir 2) pacienty
sveikatos biiklei, kai naudojant prietaisus
pagal nurodymgq kartu taikoma terapiné
intervencija.

Pakeitimas

16. Apsauga nuo rizikos, kuri kyla dél
prietaisy, kuriuos gamintojas numaté
naudoti savikontrolei

16.1. Savikontrolés prietaisai turi biiti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
tinkamai veikty pagal numatyta paskirti,
atsizvelgiant { numatomy naudotojy
sugeb¢jimus ir jiems prieinamas priemones
bei i tai, kokia jtaka turi kitimai, kuriuos
naudotoju naudojimo metoduose ir
aplinkoje galima numatyti. Gamintojo
teikiama informacija ir instrukcijos turi
biti lengvai suprantamos ir taikomos
numatomam naudotojui.

16.2. Savikontrolés prietaisai turi biiti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad:

— buty uztikrinta, jog visais procediiros
etapais numatomas naudotojas galéty
lengvai naudotis prietaisu, taip pat

— bty kuo labiau sumazinta klaidy rizika,
kuri kyla, kai numatomas naudotojas
naudoja prietaisg ir, jei taikytina, mégini,
taip pat aiSkinant rezultatus.

16.3. Savikontrolés prietaisuose, kai
pagristai imanoma, turi biiti biidas, kuriuo
naudotojas gali:
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naudotojas:

— gali patikrinti, kad naudojimo metu — patikrinti, kad naudojimo metu prietaisas
prietaisas veiks pagal gamintojo numatyta veiks pagal gamintojo numatyta paskirti, ir
paskirtj, ir
— gali buti {spéjamas, jeigu prietaisas — biiti jspéjamas, jeigu prietaisas nepateiké
nepateike galiojancio rezultato. galiojancio rezultato.

Pagrindimas

Komisija savikontrolei skirtus prietaisus prilygino specialistams naudoti skirtiems prietaisams.
Toks prilyginimas netinkamas, nes neliko jokio skirtumo tarp kvalifikuoty asmeny ir
nespecialisty. Komisijos tekstas uzkrauty nereikalingq nastq, ypa¢ MV].

Pakeitimas 205

Pasinlymas dél reglamento
I priedo II dalies 16 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

16a. Savikontrolei skirti prietaisai padeda
vartotojams gauti informacijos apie savo
sveikatq. Tacliau tai, kad néra teikiamos
tinkamos konsultacijos dél savikontrolés
prietaisy naudojimo, pvz., méginiy
émimo, rodmeny nuskaitymo ir rezultaty
aiSkinimo, gali sukelti trauminius
iSgyvenimus ir kenkti naudotojams. Todél
valstybés narés turéty uztikrinti, kad pries§
naudojant tokius savikontrolei skirtus
prietaisus, gaminamus létinéms ir
uzkreciamoms ligoms nustatyti, asmenys,
kuriems leidZiama verstis mediko
profesija pagal taikytinus nacionalinés
teisés aktus, teikty tinkamas
konsultacijas.

Pagrindimas

Méginiy émimas, rodmeny nuskaitymas ir rezultaty aiskinimas — tai procediiros, kurias
atlikdami nespecialistai gali netinkamai naudoti prietaisq arba atlikti netinkamus veiksmus.
Savikontrolés tyrimai yra tikslingi tik tuo atveju, jeigu jie yra nuoseklaus tarpdisciplininio
sveikatos butklés valdymo dalis. Be tinkamy gydytojo konsultacijy kai kurie asmenys gali
manyti, kad naudojantis savikontrolés prietaisu gauta informacija yra tiksli. Tinkamos
konsultacijos taip pat padeda sumazinti galimq piktnaudziavimo, pvz. partnerio arba darbdavio
taikomo spaudimo arba prievartos, rizikos.
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Pakeitimas 206

Pasialymas dél reglamento
I priedo III dalies 17.1 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Prie kiekvieno prietaiso pridedama
informacija, reikalinga norint identifikuoti
prietaisa ir jo gamintoja ir perduoti su jo
sauga ir veiksmingumu susijusia
informacija naudotojui, specialistui ar
nespecialistui, arba atitinkamai kitam
asmeniui. Tokia informacija gali bati
nurodoma ant paties prietaiso, ant pakuotés
arba naudojimo instrukcijose atsizvelgiant {
tai, kad:

Pakeitimas

Prie kiekvieno prietaiso pridedama
informacija, reikalinga norint identifikuoti
prietaisa ir jo gamintoja ir perduoti su jo
sauga ir veiksmingumu susijusia
informacija naudotojui, specialistui ar
nespecialistui, arba atitinkamai kitam
asmeniui. Tokia informacija gali biiti
nurodoma ant paties prietaiso, pakuotés
arba naudojimo instrukcijose ir turi biiti
skelbiama gamintojo interneto svetainéje
atsizvelgiant i tai, kad:

Pagrindimas

Dabartiné etiketés apibréztis neapima informacijos apie laboratorijoje atliekamus bandymus.
Tokius prietaisus naudojant gaunamy rezultaty gavéjams turéty biiti suteikta tokia pati
galimybeé susipazinti su etiketéje pateikiama informacija, kaip ir kity diagnostikos in vitro

medicinos prietaisy naudotojams.

Pakeitimas 207

Pasialymas dél reglamento
I priedo 17.1 punkto vi papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

vi) likusi rizika, apie kuria turi biiti
pranesta naudotojui ir (arba) kitam
asmeniui, gamintojo pateiktoje
informacijoje nurodoma kaip apribojimai,
kontraindikacijos, atsargumo priemonés ar
ispéjimai;

Pakeitimas

vi) likusi rizika, apie kurig turi biiti
pranesta naudotojui ir (arba) kitam
asmeniui, gamintojo pateikiamoje
informacijoje nurodoma kaip apribojimai,
atsargumo priemonés ar ispéjimai;

Pagrindimas

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisams néra jokiy kontraindikacijy, tik apribojimai.
Diagnostikos in vitro medicinos prietaisas vis dar gali biiti naudojamas, taciau reikia
atsizvelgti j apribojimus (pvz., nustatant imuniteto biikle, reikia atsizvelgti i tai, ar nebuvo
neseniai atlikta vakcinacija, taciau nepaisant to, kokiu atveju be jokios rizikos gali biiti
atliekamas tyrimas diagnostikos in vitro medicinos prietaisu, rezultatas turi biti aiskinamas

atsizvelgiant j Si apribojimq).
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Pakeitimas 208

Pasiiilymas dél reglamento
I priedo III dalies 17.2 punkto xv papunktis

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

xv) jei prietaisas skirtas vienkartiniam ISbraukta.
naudojimui, tq faktq reikia nurodyti.

Gamintojo nuoroda apie vienkartinj

naudojimq yra vienoda visoje Sqjungoje;

Pagrindimas

Beveik visi diagnostikos in vitro medicinos prietaisai skirti vienkartiniam naudojimui, ir tai
savaime suprantama visiems, kurie juos naudoja. IS esmés, prietaisas neveikia, jei bandoma ji

naudoti antrq kartq. ISorinis Zenklinimas tik klaidinty pacientus ir kitus naudotojus. Zr.
17 pakeitimq.

Pakeitimas 209

Pasinlymas dél reglamento
I priedo III dalies 17.3.1 punkto ii papunkcio jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ii) prietaiso paskirtis: i1) numatoma prietaiso paskirtis, gali biti

nurodyta:

Pagrindimas

Isvardyti ne visi punktai ir jie ne visada taikomi visiems produktams. Formuluoté suderinama
su Il priedo 1.1 punkto c papunkciu.

Pakeitimas 210

Pasiulymas dél reglamento
I priedo III dalies 17.3.1 punkto ii papunkcio antra jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

— jo funkcija (pvz., profilaktinis —jo funkcija (pvz., profilaktinis

patikrinimas, stebésena, diagnostika arba patikrinimas, stebésena, diagnostika arba

pagalbin¢é diagnostiné priemoné); pagalbiné diagnosting, prognozés,
atrankiné diagnostikos priemong¢);
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Pakeitimas 211

Pasitlymas dél reglamento

I priedo III dalies 17.3.1 punkto ii papunkcio 7 a jtrauka (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 212

Pasiiilymas dél reglamento

Pakeitimas

— atrankinés diagnostikos prietaiso atveju
— atitinkama tiksliné populiacija ir
nurodymai, kaip ji naudoti taikant
susijusiq terapijq.

I priedo III dalies 17.3.2 punkto i a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 213

Pasiiilymas dél reglamento
II priedo 1.1 punkto ¢ papunk¢io ii punktas

Komisijos sitilomas tekstas
ii) jo fukcija (pvz., profilaktinis

patikrinimas, stebésena, diagnostika arba
pagalbiné diagnostiné priemoné¢);

Pakeitimas 214

Pasialymas dél reglamento

Pakeitimas

ia) naudojimo instrukcijos turi biti
suprantamos nespecialistams ir jas turi
perZiiiréti atitinkamy suinteresuotyjy
subjekty, iskaitant pacienty ir sveikatos
prieZiiiros specialisty organizacijas bei
gamintojy asociacijas, atstovai.

Pakeitimas

ii) jo funkcija (pvz., profilaktinis
patikrinimas, stebésena, diagnostika arba
pagalbiné diagnostiné priemoné, prognozé,
atrankiné diagnostika);

II priedo 1.1 punkto ¢ papunkdio viii a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

viiia) atrankinés diagnostikos prietaiso
atveju — atitinkama tiksliné populiacija ir
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Pakeitimas 215

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 6.2 punkto antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Techniniuose dokumentuose pateikiama
XII priedo 3 skirsnyje nurodyta klinikinio
irodymo ataskaita ir (arba) iSsami nuoroda
1 Sig ataskaita.

nurodymai, kaip ji naudoti taikant
susijusiq terapijq.

Pakeitimas

Techniniuose dokumentuose pateikiama
XII priedo 3 skirsnyje nurodyta klinikinio
irodymo ataskaita ir iSsami nuoroda i Sia
ataskaita.

Pagrindimas

[ techninius dokumentus reikéty jtraukti visq klinikinio jrodymo ataskaitq.

Pakeitimas 216

Pasiulymas dél reglamento
V priedo A dalies 15 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
15. jei tai C arba D klasei priskiriami

prietaisai — saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka,

Pakeitimas 217

Pasiiilymas dél reglamento
V priedo A dalies 18 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

15. jei tai C arba D klasei priskiriami
prietaisai — saugos ir veiksmingumo
duomeny santrauka ir iSsamus duomeny,
surinkty atliekant klinikinj tyrimgq ir
klinikinj stebéjimgq po pateikimo rinkai,
rinkinys.

Pakeitimas

18a. visi techniniai dokumentai ir
klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaita.
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Pakeitimas 218

Pasialymas dél reglamento
VI priedo 1.1.4 punktas ir 1.2-1.6 punktai

Komisijos siitlomas tekstas

1.1. Teisinis statusas ir organizaciné
struktiira

1.1.4. Paskelbtosios istaigos organizaciné
strukttira, atsakomybés paskirstymas ir
veikla yra tokia, kad uztikrinty pasitikéjima
atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizacing struktiira ir funkcijos, jos
auksciausiosios vadovybés ir kity
darbuotojy, turinCiy jtaka atitikties
vertinimo veiklai ir rezultatams,
atsakomybé¢ ir jgaliojimai yra aiSkiai
pagristi dokumentais.

1.2. Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

1.2.1. Paskelbtoji istaiga yra treciosios
Salies tipo istaiga, nepriklausoma nuo
gamintojo, kurio gaminio atitikties
vertinimo veikla ji atlieka. Paskelbtoji
istaiga taip pat yra nepriklausoma nuo bet
kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra suinteresuotas gaminiu, taip pat
bet kurio gamintojo konkurento.

1.2.2. Paskelbtosios istaigos organizacin¢
struktiira yra tokia ir ji veikia taip, kad jos
veikla biity nepriklausoma, objektyvi ir
nesaliska. Paskelbtojoje istaigoje taikomos
procediiros, leidZiancios veiksmingai
uztikrinti bet kurio atvejo, kai gali iskilti
interesu konfliktas, jskaitant konsultavimo
paslaugas diagnostikos i vitro medicinos
prietaisy srityje pries isidarbinant
paskelbtojoje istaigoje, nustatyma, iStyrima
ir sprendima.

1.2.3. Paskelbtoji istaiga, jos aukSc¢iausioji

Pakeitimas

1.1. Teisinis statusas ir organizaciné
struktiira

1.1.4. Paskelbtosios istaigos organizaciné
struktiira, atsakomybés paskirstymas ir
veikla yra tokia, kad uztikrinty pasitikéjima
atitikties vertinimo veikla ir jos rezultatais.

Jos organizacing¢ struktiira ir funkcijos, jos
auksciausiosios vadovybés ir kity
darbuotojy, turinCiy jtaka atitikties
vertinimo veiklai ir rezultatams,
atsakomybé ir jgaliojimai yra aiSkiai
pagristi dokumentais. $7 informacija
skelbiama vie$ai.

1.2. Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

1.2.1. Paskelbtoji istaiga yra treciosios
Salies tipo istaiga, nepriklausoma nuo
gamintojo, kurio gaminio atitikties
vertinimo veikla ji atlieka. Paskelbtoji
Istaiga taip pat yra nepriklausoma nuo bet
kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra suinteresuotas gaminiu, taip pat
bet kurio gamintojo konkurento. Tai
nekliudo paskelbtajai jstaigai atlikti
jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy,
gaminanciy skirtingus ar panasius
produktus, atitikties vertinimgq.

1.2.2. Paskelbtosios istaigos organizacine
struktiira yra tokia ir ji veikia taip, kad jos
veikla biity nepriklausoma, objektyvi ir
nesaliska. Paskelbtojoje istaigoje taikomos
procediiros, leidZiancios veiksmingai
uztikrinti bet kurio atvejo, kai gali iskilti
interesy konfliktas, jskaitant konsultavimo
paslaugas diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje pries isidarbinant
paskelbtojoje istaigoje, nustatyma, iStyrima
ir sprendima.

1.2.3. Paskelbtoji istaiga, jos aukSc¢iausioji
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vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz
atitikties vertinimo uzduotis, neturi

— biiiti gaminiy projektuotojai, gamintojai,
tiekéjai, montuotojai, pirkéjai, savininkai,
bet kurios i$ $iy Saliy atstovai. Tai
nereiskia, kad draudziama isigyti ir naudoti
vertinamus produktus, reikalingus
paskelbtosios istaigos veiklai (pvz.,
matavimo jranga), atitikties vertinimui
atlikti arba tokius gaminius naudoti
asmeniniais tikslais;

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant,
gaminant ar konstruojant, parduodant,
gaminius, kuriuos jie vertina, ar atstovauti
sioje veikloje dalyvaujanéioms Salims. Jie
nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty ju
sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo
veikla, kuria jie jgalioti atlikti,
nepriklausomumui ar vientisumui,

— sitilyti arba teikti paslaugy, kurios gali
kelti grésme pasitikéjimui ju
nepriklausomumu, nesaliSkumu arba
objektyvumu. Svarbiausia, jie neturi teikti
konsultavimo paslaugy gamintojui, jo
igaliotajam atstovui, tiekéjui arba
komerciniam konkurentui, susijusiy su
vertinamy gaminiy ar procesy
projektavimu, konstravimu, prekyba ar
technine prieziiira. Tai netrukdo bendrojo
mokymo veiklai, susijusiai su medicinos
prietaisy reglamentais ar susijusiais
standartais, kurie néra skirti konkre¢iam
klientui.

1.2.4. Uztikrinamas paskelbtyjy istaigu, ju
auksciausiosios vadovybés ir vertinima
atliekanCiy darbuotojy nesaliskumas.

vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz
atitikties vertinimo uzduotis, neturiz:

— biiiti gaminiy projektuotojai, gamintojai,
tiekéjai, montuotojai, pirkéjai, savininkai,
bet kurios i$ $iy Saliy atstovai. Tai
nereiSkia, kad draudziama isigyti ir naudoti
vertintus gaminius, reikalingus
paskelbtosios istaigos veiklai (pvz.,
matavimo iranga), atitikties vertinimui
atlikti arba tokius gaminius naudoti
asmeniniais tikslais;

— tiesiogiai dalyvauti projektuojant,
gaminant ar konstruojant, parduodant,
gaminius, kuriuos jie vertina, ar atstovauti
Sioje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims. Jie
nesiima jokios veiklos, kuri trukdyty
uZtikrinti ju sprendimo, susijusio su
atitikties vertinimo veikla, kurig jie igalioti
atlikti, nepriklausomumgq ar vientisumg;

— sitilyti arba teikti bet kokiy paslaugy,
kurios gali kelti grésme pasitikéjimui ju
nepriklausomumu, nesaliSkumu arba
objektyvumu. Svarbiausia, jie neturi teikti
su vertinamy gaminiy ar procesy
projektavimu, konstravimu, prekyba ar
technine priezilira susijusiy konsultavimo
paslaugy gamintojui, jo jgaliotajam
atstovui, tiekéjui arba komerciniam
konkurentui. Tai netrukdo vykdyti
bendrojo mokymo veiklq, susijusiq su
medicinos prietaisy reglamentais ar
susijusiais standartais, kurie néra skirti
konkrec¢iam klientui.

Paskelbtoji jstaiga vieSai skelbia savo
auks$ciausios vadovybés ir darbuotojy,
atsakingy u?, atitikties jvertinimo uZduotis,
interesy deklaracijas. Nacionaliné
valdZios institucija tikrina paskelbtosios
istaigos atitiktj §io punkto nuostatoms ir
du kartus per metus visiSkai skaidriai
teikia ataskaitas Komisijai.

1.2.4. Uztikrinamas paskelbtyjuy istaigy, ju
auksciausiosios vadovybés, vertinima
atliekanciy darbuotoju ir subrangovy
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Paskelbtosios istaigos auks¢iausiosios
vadovybés ir vertinimo darbuotojy atlygis
nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

1.2.5. Jeigu paskelbtoji istaiga isteigta
vieSosios istaigos arba institucijos,
nepriklausomumas ir jokiy interesy
konflikty nebuvimas turi biiti uztikrintas ir
patvirtintas dokumentais nacionalinés
valdzios institucijos, atsakingos uz
paskelbtasias istaigas, ir (arba)
kompetentingos institucijos ir
paskelbtosios jstaigos.

1.2.6. Paskelbtoji istaiga uZztikrina ir
patvirtina dokumentais, kad jai pavaldziy
istaigy ar subrangovy arba bet kurios
susijusios istaigos veikla neturi poveikio
jos atitikties vertinimo veiklos
nepriklausomumui, nesaliskumui ir
objektyvumui.

1.2.7. Paskelbtoji istaiga veikia remdamasi
nuosekliy, teisingy ir pagristy terminy ir
salyguy sistema, atsizvelgdama | maZy ir
vidutiniy imoniy interesus, kaip apibrézta
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB.

1.2.8. Sio skirsnio reikalavimai jokiu bidu
nekliudo paskelbtajai istaigai ir gamintojui
keistis technine informacija ir reguliavimo
rekomendacijomis, siekiant atlikti ju
atitikties vertinima.

1.3. Konfidencialumas

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai,
vykdydami savo uZduotis pagal §i
reglamentq, laikosi profesinio slaptumo
reikalavimo, taikomo visai informacijai,
kurig jie gavo, iSskyrus atvejus, susijusius
su uz paskelbtasias istaigas atsakingomis
nacionalinémis institucijomis,
kompetentingomis institucijomis arba
Komisija. Nuosavybés teisés yra
apsaugotos. Siuo tikslu paskelbtoji istaiga
turi turéti dokumentais pagristas

nesaliSkumas. Paskelbtosios istaigos
auksciausiosios vadovybés, vertinimo
darbuotoju ir subrangovy atlygis
nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

1.2.5. Jeigu paskelbtoji jstaiga isteigta
viesosios jstaigos arba institucijos,
nepriklausomumas ir jokiy interesy
konflikty nebuvimas turi buti uztikrintas ir
patvirtintas dokumentais nacionalinés
valdzios institucijos, atsakingos uz
paskelbtasias istaigas, ir (arba)
kompetentingos institucijos ir
paskelbtosios istaigos.

1.2.6. Paskelbtoji istaiga uztikrina ir
patvirtina dokumentais, kad jai pavaldziy
istaigy ar subrangovu arba bet kurios
susijusios istaigos veikla neturéty poveikio
jos atitikties vertinimo veiklos
nepriklausomumui, nesaliSkumui ir
objektyvumui. Paskelbtoji jstaiga
nacionalinei valdZios institucijai teikia
jrodymus, patvirtinancius, kad ji laikosi
Sio papunkcio reikalavimy.

1.2.7. Paskelbtoji istaiga veikia remdamasi
nuosekliy, teisingy ir pagristy salygu
sistema, atsizvelgdama | maZyjy ir
vidutiniy jmoniy interesus, kaip apibrézta
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB.

1.2.8. Sio skirsnio reikalavimai jokiu biidu
nekliudo paskelbtajai istaigai ir gamintojui
keistis technine informacija ir reguliavimo
rekomendacijomis, siekiant atlikti ju
atitikties vertinima.

1.3. Konfidencialumas

Paskelbtosios istaigos darbuotojai laikosi
profesinio slaptumo reikalavimo, taikomo
visai informacijai, kurig jie gavo,
vykdydami savo uZduotis pagal §i
reglamentq, tik pagristais atvejais ir
iSskyrus atvejus, susijusius su
nacionalinémis institucijomis,
atsakingomis uz paskelbtasias istaigas,
kompetentingomis institucijomis arba
Komisija. Nuosavybés teisés yra
apsaugotos. Siuo tikslu paskelbtoji istaiga
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procediiras.

1.4. Atsakomybé

Paskelbtoji istaiga turi turéti atitinkamq
atsakomybés draudima, kuris atitinka
atitikties vertinimo veikla, kuria ji igaliota
vykdyti, iskaitant galima sertifikaty
galiojimo sustabdyma, apribojima ar
panaikinima, ir geografing jos veiklos
aprépti, nebent atsakomybg prisiimty
valstybé, laikydamasi nacionalinés teisés
akty, arba pati valstybé nar¢ tiesiogiai
atsako uz atitikties vertinima.

1.5. Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji istaiga turi finansiniy istekliy,
reikalingy vykdyti atitikties vertinimo
veiklq ir susijusias verslo operacijas. Ji
dokumentais patvirtina ir pateikia
irodymus apie savo finansinj pajéguma ir
jos tvary ekonomini gyvybinguma,
atsizvelgiant | tam tikras aplinkybes
pradiniu etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1. Paskelbtoji istaiga dalyvauja
atitinkamoje standartizacijos veikloje ir
paskelbtyjy istaigy koordinavimo grupés
veikloje arba uztikrina, kad vertinimus
atliekantys jos darbuotojai buty 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 §i reglamenta.

turi turéti nustaciusi dokumentais pagristas
proceddiras.

Kai visuomené arba sveikatos prieZiiiros
specialistai paskelbtosios jstaigos praso
pateikti informacijq ir duomenis, tais
atvejais, kai toks prasymas atmetamas,
paskelbtoji jstaiga pagrindZia prieZastis,
dél kuriy Si informacija ir duomenys
negali biiti atskleisti, ir savo pagrindimgq
skelbia vieSai.

1.4. Atsakomybé

Paskelbtoji istaiga turi turéti tinkamgq
atsakomybés draudima, kuris atitinka
atitikties vertinimo veikla, kuria ji jgaliota
vykdyti, iskaitant galima sertifikaty
galiojimo sustabdyma, apribojima ar
panaikinima, ir geografing jos veiklos
aprépti, nebent atsakomybg prisiimty
valstybé, laikydamasi nacionalings teisés
akty, arba pati valstybé naré tiesiogiai
atsako uz atitikties vertinima.

1.5. Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji istaiga, iskaitant pavaldZigsias
istaigas, turi finansiniy istekliy, reikalingy
atitikties vertinimo veiklai ir susijusioms
verslo operacijoms vykdyti. Ji dokumentais
patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo
finansini pajéguma ir jos tvary ekonominj
gyvybinguma, atsizvelgiant { tam tikras
aplinkybes pradiniu etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1. Paskelbtoji istaiga dalyvauja
atitinkamoje standartizacijos veikloje ir
paskelbtyju istaigy koordinavimo grupés
veikloje arba uZztikrina, kad vertinimus
atliekantys jos darbuotojai, {skaitant
subrangovus, buty informuoti apie tai ir
jiems biity rengiami mokymai Siais
klausimais, ir kad vertinimus atliekantys ir
sprendimus priimantys darbuotojai btity
informuoti apie visus atitinkamus teisés
aktus, standartus, rekomendacijas ir
gerosios patirties dokumentus, priimtus
pagal $i reglamenta. Paskelbtoji jstaiga
saugo veiksmuy, kuriy ji imasi siekdama
informuoti savo darbuotojus,
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1.6.2. Paskelbtoji istaiga laikosi ju
nacionaliniy institucijy, atsakingy uz
paskelbtasias istaigas, elgesio kodekso,
kuriame, be kity dalyky, nustatyta
paskelbtuju istaigy etinio verslo patirtis
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje. Elgesio kodekse yra numatytas
stebésenos ir tikrinimo, kaip ji igyvendina
paskelbtosios istaigos, mechanizmas.

Pakeitimas 219

Pasitlymas dél reglamento
VI priedo 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

2. KOKYBES VALDYMO
REIKALAVIMAI

2.1. Paskelbtoji istaiga sukuria, iformina
dokumentais, idiegia, prizitri ir naudoja
kokybés valdymo sistema, kuri buity
tinkama pagal ju atitikties vertinimo
veiklos pobiidj, sritj ir mastg ir kuri padéty
pasiekti nuoseklaus Sio reglamento
reikalavimy laikymosi.

2.2. Paskelbtosios istaigos kokybés
valdymo sistemoje atkreipiamas démesys
bent i Siuos dalykus:

— veiklos ir atsakomybés priskyrimo
darbuotojams politika;

— sprendimy priémimo procesa pagal
auksciausiosios vadovybes ir kity
paskelbtosios istaigos darbuotoju uzduotis,
atsakomybg ir vaidmeni;

— dokumenty valdyma;

— jrasy kontrolg;

— valdymo persvarstyma;

— vidaus audita;

— taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

— skundus ir apeliacijas.

dokumentacijq.

1.6.2. Paskelbtoji istaiga laikosi
nacionaliniy institucijy, atsakingy uz
paskelbtasias istaigas, elgesio kodekso,
kuriame, be kity dalyku, nustatyta
paskelbtyju istaigy etinio verslo patirtis
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje. Elgesio kodekse yra numatytas
stebésenos ir tikrinimo, kaip ji igyvendina
paskelbtosios istaigos, mechanizmas.

Pakeitimas

2. KOKYBES VALDYMO
REIKALAVIMAI

2.1. Paskelbtoji istaiga sukuria, iformina
dokumentais, idiegia, prizitri ir naudoja
kokybés valdymo sistema, kuri buity
tinkama pagal jy atitikties vertinimo
veiklos pobuidj, sriti ir masta ir kuri padéty
pasiekti nuoseklaus Sio reglamento
reikalavimy laikymosi.

2.2. Paskelbtosios istaigos ir jos
subrangovy kokybés valdymo sistemoje
atkreipiamas démesys bent i Siuos dalykus:

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo
darbuotojams politika;

— sprendimy priémimo procesa
atsizvelgiant { auksciausiosios vadovybés
ir kity paskelbtosios istaigos darbuotoju
uzduotis, atsakomybeg ir vaidmeni;

— dokumenty valdyma;

— jraSy kontrolg;

— valdymo persvarstyma;

— vidaus audita;

— taisomuosius ir prevencinius veiksmus;

— skundus ir apeliacijas;
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Pakeitimas 220

Pasiulymas dél reglamento
VI priedo 3.1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

3.1.1. Paskelbtoji istaiga yra pajégi atlikti
visas uzduotis, kurios jai paskirtos
remiantis Siuo reglamentu vadovaujantis
auksciausio laipsnio profesiniu
saziningumu ir reikiama konkrecios srities
technine kompetencija, nesvarbu, ar tas
uzduotis vykdo pati paskelbtoji istaiga, ar
jos vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe.

Visy pirma ji turi reikalingy darbuotojy ar
prieiga prie visos jrangos ir priemoniy,
kurios leisty tinkamai atlikti technines ir
administravimo uzduotis, susijusias su
atitikties vertinimo veikla, kuria ji igaliota
atlikti kaip paskelbtoji istaiga.

Tam istaiga turi reikiamgq kiekj moksliniy
darbuotojy, turin€iy pakankamai patirties
ir ziniy, kad galéty vertinti prietaisy, dél
kuriy istaigai suteikti jgaliojimai vykdyti
veiklq kaip paskelbtoji jstaiga, medicinini
tinkamuma ir veikimgq, atsizvelgiant i §io
reglamento, o ypac i I priede idéstytus
reikalavimus.

— testini mokymagq.

Pakeitimas

3.1.1. Paskelbtoji istaiga ir jos
subrangovai turi biiti pajégiis atlikti visas
uzduotis, kurios jiems paskirtos $iuo
reglamentu vadovaujantis auksciausio
laipsnio profesiniu saziningumu 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
laikymosi stebésena, siekiant uZtikrinti,
kad jis biity reikiamos kokybés.

Visy pirma ji turi furéti reikalingy
darbuotoju, disponuoti ar turéti prieiga
prie visos {rangos ir priemoniu, reikalingy
tinkamai atlikti technines, mokslines ir
administravimo uzduotis, susijusias su
atitikties vertinimo veikla, kuria ji jgaliota
atlikti kaip paskelbtoji istaiga.

Tam istaiga nuolatos turi turéti
pakankamgq skaic¢iy moksliniy darbuotoju,
turinéiy patirties, diplomgq suteikiantj
universitetinj issilavinimgq ir Ziniu, kuriy
pakanka vertinti prietaisy, dél kuriy
istaigai suteiktas paskelbtosios jstaigos
statusas, medicininj tinkamuma ir
veiksmingumaq, atsizvelgiant { §io
reglamento reikalavimus ir ypac i | priede
iSdéstytus reikalavimus.

Paprastai naudojamasi nuolatiniy
darbuotojy paslaugomis, taciau pagal 30
straipsnj paskelbtosios jstaigos
specialioms uZduotims atlikti gali laikinai
samdyti iSorés ekspertus, jeigu gali vieSai
paskelbti iy eksperty sqrasq, taip pat
interesy deklaracijas ir konkrecias
uZduotis, uz kurias jie atsakingi.
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3.1.2. Visais atvejais kiekvienai atitikties
vertinimo procediirai ir kiekvienai gaminiy
rusiai ar kategorijai, dél kurios jstaigai
suteikti jgaliojimai vykdyti veiklq kaip
paskelbtoji istaiga, paskelbtoji istaiga turi
turéti savo organizacijoje biitinus
administracinius, techninius ir mokslo
darbuotojus, turin¢ius techniniy Ziniy ir
pakankamai patyrusius diagnostikos

in vitro medicinos prietaisy ir atitinkamy
technologijy srityse atitikties vertinimo
uzduotims atlikti, iskaitant klinikiniy
duomeny vertinima.

3.1.3. Paskelbtoji istaiga aiSkiai patvirtina
dokumentais darbuotoju, itraukty |
atitikties vertinimo veikla, pareigas,
atsakomybe ir jgaliojimus ir informuoja
darbuotojus apie tai.

Pakeitimas 221

Pasialymas dél reglamento
VI priedo 3.2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Paskelbtosios jstaigos visose susijusiy
medicinos prietaisy gamybos vietose bent
kartq per metus turi atlikti patikrinimus,
apie kuriuos is anksto nepranesama.

Uz vertinimo uZduotis atsakinga
paskelbtoji jstaiga praneSa kitoms
valstybéms naréms apie kasmet atliekamy
patikrinimy rezultatus. Sie rezultatai
jrasomi | ataskaitq.

Informacijq apie atliktus metinius
patikrinimus ji taip pat nusiuncia
atitinkamai nacionalinei atsakingai
institucijai.

3.1.2. Visais atvejais kiekvienai atitikties
vertinimo procedurai ir kiekvienai gaminiy
rusiai ar kategorijai, dél kurios istaiga gavo
paskelbtosios jstaigos statusq, paskelbtoji
istaiga turi turéti savo organizacijoje
butinus administracinius, techninius ir
mokslo darbuotojus, turinCius medicininiy,
techniniy ir, jei reikia, farmakologijos
ziniy ir pakankamai ir tinkamos patirties
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir
atitinkamy technologijuy srityse, kad galéty
atlikti atitikties vertinimo uZduotis,
iskaitant klinikiniy duomeny vertinima
arba subrangovo atlikti vertinimo
vertinimgq.

3.1.3. Paskelbtoji istaiga dokumentais
aiskiai patvirtina darbuotoju (iskaitant visy
subrangovy, filialy darbuotojus ir iSorés
ekspertus), itraukty i atitikties vertinimo
veikla, pareigas, atsakomybg ir jgaliojimus
ir informuoja darbuotojus apie tai.

3.1.3a. Paskelbtoji jstaiga Komisijai ir
kitoms Salims, jei jos to praSo, pateikia
atitikties vertinimo veikloje dalyvaujanciy
savo darbuotojy ir jy kompetencijos
sqra$q. Sis sqra¥as yra atnaujinamas.

Pakeitimas
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3.2.1. Paskelbtoji jstaiga nustato ir
iformina dokumentais atitikties vertinimo
veikla uzsiimanciy asmeny kvalifikacijos
kriterijus bei ju atrankos ir igaliojimy
suteikimo procediiras (zinios, patirtis ir kita
reikalaujama kompetencija) ir reikiama
parengima (pirminis ir tgstinis mokymas).
Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias
atitikties jvertinimo proceso funkcijas
(pvz., audita, gaminio ivertinima ir (arba)
bandyma, projektavimo dokumentus
(dokumenty perziiira), sprendimy
priémima), taip pat prietaisus,
technologijas ir sritis, numatytas
paskiriant jstaigq.

3.2.2. Kvalifikacijos kriterijai yra susij¢ su
paskelbtosios istaigos paskirta veiklos
apréptimi pagal veiklos srities aprasyma,
kurj valstybés narés naudoja praneSime,
kaip nurodyta 31 straipsnyje, kurioje
pateikiama pakankamai i§sami informacija
apie reikalaujama kvalifikacija pagal
veiklos srities aprasymo poskyrius.

Specialios kvalifikacijos kriterijai
apibréZiami biologinio suderinamumo
aspekty vertinimui, klinikiniam jvertinimui
ir jvairiy risiy sterilizavimo procesams
atlikti.

3.2.3. Darbuotojai, atsakingi uz igaliojimy
atlikti konkrecia atitikties vertinimo veiklg
suteikima kitiems darbuotojams, ir
darbuotojai, atsakingi uz galutini svarstyma
ir sprendimy priémima dél sertifikavimo,
idarbinami pacioje paskelbtojoje istaigoje
ir negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai
turi biti irode, kad turi Ziniy ir patirties
Siais klausimais:

— Sajungos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy teisés aktai ir atitinkamos gairés;

— atitikties jvertinimo procediiros pagal §i
reglamenta;

3.2.1. MPKG nustato ir dokumentais
iformina auksto lygio kompetencijos
principus ir atitikties vertinimo veikla
uzsiimanciy asmeny kvalifikacijos
kriterijus bei ju atrankos ir jgaliojimy
suteikimo procediiras (zinios, patirtis ir kita
reikalaujama kompetencija) ir reikiama
parengima (pirminis ir tgstinis mokymas).
Kvalifikacijos kriterijai apima ivairias
atitikties jvertinimo proceso funkcijas
(pvz., audita, produkto ivertinima ir (arba)
bandyma, projektavimo dokumentus
(dokumenty perziiira), sprendimy
priémima), taip pat prietaisus,
technologijas ir sritis (pvz., biologinj
suderinamumag, sterilizavimq, Zmogaus ir
gyviininés kilmés audinius ir lgsteles,
klinikinj jvertinimgq, rizikos valdymgq),
itrauktus | paskyrimo apréptj.

3.2.2. Kvalifikacijos kriterijai yra susij¢ su
paskelbtosios istaigos paskirta veiklos
apréptimi pagal veiklos srities aprasyma,
kurj valstybés narés naudoja praneSime,
kaip nurodyta 31 straipsnyje, kurioje
pateikiama pakankamai iSsami informacija
apie reikalaujama kvalifikacija pagal
veiklos srities aprasymo poskyrius.

Specialieji kvalifikacijos kriterijai
nustatomi biologinio suderinamumo
aspekty, saugos vertinimui, klinikiniam
pvertinimui ir jvairiy ipy sterilizavimo
procesams atlikti.

3.2.3. Darbuotojai, atsakingi uz igaliojimy
atlikti konkrecia atitikties vertinimo veiklg
suteikima kitiems darbuotojams, ir
darbuotojai, atsakingi uz galutini svarstyma
ir sprendimy priémima dél sertifikavimo,
idarbinami pacioje paskelbtojoje istaigoje
ir negali biiti subrangovai. Sie darbuotojai
turi bti irode, kad turi Ziniy ir patirties
Siais klausimais:

— Sajungos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy teisés aktai ir atitinkamos gairés;

— atitikties jvertinimo procediiros pagal §i
reglamenta;
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— plataus pobiidzio diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy technologijos,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
pramong, diagnostikos in vifro medicinos
prietaisy projektavimas ir gamyba;

— paskelbtosios istaigos kokybés valdymo
sistema ir su tuo susijusios procediiros;

— kvalifikacijos tipas (Zinios, patirtis ir
kitokia kompetencija), reikalingas atitikties
vertinimui, susijusiam su in vitro
diagnostikos medicinos prietaisais, atlikti
bei atitinkami kvalifikaciniai kriterijai;

— mokymas, tinkamas darbuotojams,
dalyvaujantiems atitikties vertinimo
veikloje, susijusioje su diagnostikos in
vitro medicinos prietaisais;

— igudziai rengti sertifikatus, irasus ir
ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties
vertinimai buvo tinkamai atlikti.

3.2.4. Paskelbtosios istaigos turi turéti
pakankamai darbuotojy, turinc¢iy klinikinés
patirties. Sie darbuotojai paskelbtosios
istaigos nuolat jtraukiami i sprendimy
priémimo procesa, siekiant:

— plataus pobiidzio diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy technologijos,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
pramong, diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy projektavimas ir gamyba;

— paskelbtosios istaigos kokybés valdymo
sistema ir su tuo susijusios procediiros;

— kvalifikacijos tipas (zinios, patirtis ir
kitokia kompetencija), reikalingas atitikties
vertinimui, susijusiam su in vitro
diagnostikos medicinos prietaisais, atlikti
bei atitinkami kvalifikaciniai kriterijai;

— mokymas, tinkamas darbuotojams,
dalyvaujantiems atitikties vertinimo
veikloje, susijusioje su diagnostikos in
vitro medicinos prietaisais;

— igudziai rengti sertifikatus, irasus ir
ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties
vertinimai buvo tinkamai atlikti;

— reikiama bent trejy mety darbo
paskelbtojoje jstaigoje patirtis atitikties
vertinimo srityje;

— bent trejy mety pakankamas darbo
staZas ir (arba) patirtis atliekant atitikties
vertinimus pagal §j reglamentq arba
anksciau taikytus teisés aktus
paskelbtojoje jstaigoje; Paskelbtosios
istaigos darbuotojai, kurie dalyvauja
priimant sprendimus dél sertifikavimo,
nedalyvauja atitikties vertinime, dél kurio
turi biiti priimtas sertifikavimo
sprendimas.

istaigos turi turéti pakankamai darbuotojuy,
turinéiy klinikiniy bandymy projektavimo,
medicinos statistikos, klinikinio pacienty
valdymo, geros klinikinés praktikos
klinikiniy bandymuy srityje patirtj.
Paprastai naudojamasi nuolatiniy
darbuotojy paslaugomis, taciau pagal 28
straipsnj paskelbtosios jstaigos
specialioms uZduotims gali laikinai
samdyti iSorés ekspertus, jeigu gali vieSai
paskelbti Siy eksperty sqrasq ir konkrecias
uzduotis, u¥ kurias jie atsakingi. Sie
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— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant
klinikinj ivertinima, atlikta gamintojo, ir
nustatyti tinkamai kvalifikuotus
specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius
ekspertus dél atitinkamy Sio reglamento
reikalavimy, deleguotyjy ir (arba)
igyvendinimo akty, darniyju standarty,
BTS ir rekomendaciniy dokumenty ir
uztikrinti, kad iSorés klinikiniai ekspertai
bty 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 ckspertus vertinant klinikinj
[vertinima;

— turéti galimybe moksliskai ginCyti
pateiktus klinikinius duomenis ir iSorés
klinikiniy eksperty atlikta gamintojo
klinikinj jvertinimo vertinima;

— sugebéti uztikrinti klinikiniy eksperty
atlikty klinikiniy vertinimy palyginamuma
ir nuosekluma;

— sugebéti priimti objektyvy klinikini
sprendima dél gamintojo klinikinio
[vertinimo vertinimo ir teikti
rekomendacijas paskelbtosios istaigos
sprendimus priimanciam asmeniui.

3.2.5. Darbuotojai, atsakingi uz su gaminiu
susijusiq perZiiirg (pvz., projekto
dokumenty perziiira, techniniy dokumenty
perzitira ar tipo patikrinima, jskaitant

darbuotojai paskelbtosios istaigos nuolat
itraukiami | sprendimy priémimo procesa,
siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty vertinant
klinikinio veiksmingumo tyrimo planus ir
klinikinj jvertinima, atlikta gamintojo, ir
nustatyti tinkamai kvalifikuotus
specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius
ekspertus dél atitinkamy Sio reglamento
reikalavimy, deleguotyjy ir (arba)
igyvendinimo akty, darniyjy standartuy,
BTS ir rekomendaciniy dokumenty ir
bty visiSkai informuoti apie juy vertinimo
ir teikiamy patarimy aplinkybes ir
pasekmes;

— turéti galimybe apsvarstyti planuojamo
tyrimo struktiiros, klinikinio
veiksmingumo tyrimo plany ir pasirinktos
kontrolés intervencijos pagrindimq 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 ir iSorés
klinikiniy eksperty atlikta gamintojo
klinikinj jvertinimo vertinima,

— sugebéti uztikrinti klinikiniy eksperty
atlikty klinikiniy vertinimy palyginamuma
ir nuosekluma;

— sugebéti priimti objektyvy klinikini
sprendima dél gamintojo klinikinio
pvertinimo vertinimo ir teikti
rekomendacijas paskelbtosios istaigos
sprendimus priimanciam asmeniuiy

— uztikrinti savarankiskumaq bei
objektyvumaq ir atskleisti galimus interesy
konfliktus.

3.2.5. Produkty vertintojai: darbuotojai,
atsakingi uz su produktu susijusias
perZiiiras (pvz., projekto dokumenty
rinkinio perziiira, techniniy dokumenty
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tokius aspektus, kaip klinikinis jvertinimas,
sterilizavimas ir programings irangos
validavimas), turi turéti tokia patvirtintq
kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar
techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inzinerijos, kvalifikacija;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos
priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito,
sveikatos priezitiros, moksliniy tyrimy
patirtis), o i8S ju, dveju mety patirti
projektavimo, gamybos, bandymy ar
prietaiso naudojimo arba technologijuy,
kurias reikia jvertinti, ar susijusiy su
moksliniais aspektais, kuriuos reikia
ivertinti, srityje;

— reikiamy Ziniy apie bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, nustatytus [
priede, taip pat susijusius deleguotuosius ir
(arba) igyvendinimo aktus, darniuosius
standartus, BTS ir rekomendacinio
pobiidzio dokumentus;

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos
valdymo ir susijusiy diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy standarty ir
rekomendacinio pobiidzio dokumenty
srityse;

3.2.6. Darbuotojai, atsakingi uz gamintojo
kokybés valdymo sistemy audita, turi turéti
tokia patvirtintq kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar

perzitira ar tipo patikrinima, jskaitant
tokius aspektus, kaip klinikinis jvertinimas,
biologiné sauga, sterilizavimas ir
programinés jrangos validavimas), turi
turéti tokia tinkamgq kvalifikacija:

— sékmingai baigto universiteto ar
techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studijy srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inzinerijos, kvalifikacija;

ketveriy mety profesing patirtj sveikatos
priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito,
sveikatos priezitiros, moksliniy tyrimy
patirtis), o i§ ju — dvejuy mety patirti
projektavimo, gamybos, bandymy ar
prietaiso naudojimo (kaip numatyta
atitinkamai nepatentuoty prietaisy
grupei) arba technologijy, kurias reikia
vertinti, ar susijusiy su moksliniais
aspektais, kuriuos reikia jvertinti, srityje;

— reikiamy Ziniy apie bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I
priede, taip pat susijusius deleguotuosius ir
(arba) igyvendinimo aktus, darniuosius
standartus, BTS ir rekomendacinio
pobtidzio dokumentus;

— kvalifikacijq techninéje ar mokslinéje
srityje (pvz., sterilizacijos, biologinio
suderinamumo, gyviiny audiniy, Zmogaus
audiniy, programinés jrangos, funkcinés
saugos, klinikinio jvertinimo, elektros
saugos, pakavimo);

— atitinkamy Ziniy ir patirties rizikos
valdymo ir susijusiy diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy standarty ir
rekomendacinio pobiidzio dokumenty
srityse;

— reikiamy Ziniy ir patirties klinikinio
vertinimo srityje.

3.2.6. Auditorius: darbuotojai, atsakingi uz
gamintojo kokybés uZtikrinimo sistemy
audita, turi turéti tokia tinkamgq
kvalifikacija:

— s¢kmingai baigto universiteto ar
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techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studiju srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inzinerijos, kvalifikacija;

— ketveriy mety profesing patirtj sveikatos
priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito,
sveikatos priezitiros, moksliniy tyrimy), o
i$ ju, dvejuy mety patirti kokybés valdymo
srityje;

Pakeitimas 222

Pasitlymas dél reglamento
VI priedo 3.4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
3.4. Subrangovai ir iSorés ekspertai

3.4.1. Nepazeidziant apribojimuy, nustatyty
3.2 punkte, paskelbtosios istaigos gali
sudaryti subrangos sutartis dél aiskiai
apibrézty atitikties vertinimo veiklos daliy.
Kokybés valdymo sistemy audito ar su visu
gaminiu susijusiy perzitry 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 politika, apibuidinancia
salygas, kuriomis galima sudaryti
subrangos sutartis. Bet kokia subranga arba
konsultacijos su iSorés ekspertais yra
tinkamai dokumentuotos, taip pat
sudaromas rasytinis susitarimas, kuriame,
be kita ko, yra konfidencialumo ir interesy
konflikto nuostatos.

3.4.3. Jei subrangovai ar iSorés ekspertai

techninio koledZo laipsnj arba lygiaverte
atitinkamos studiju srities, pvz., medicinos,
gamtos moksly ar inzinerijos, kvalifikacija;

— ketveriy mety profesing patirti sveikatos
prieziiiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramonés, audito,
sveikatos priezitiros, moksliniy tyrimy), o
i$ ju, dvejy mety patirti kokybés valdymo
srityje;

— reikiamas Zinias technologijy srityje,
kaip apibréZta Tarptautinio akreditacijos
forumo (IAF) / Europos akreditacijos
tarybos (EAC) kody arba lygiaverte
sistema;

Pakeitimas
3.4. Subrangovai ir iSorés ekspertai

3.4.1. NepaZeidziant apribojimy, nustatyty
3.2 punkte, paskelbtosios istaigos gali
sudaryti subrangos sutartis dél aiskiai
apibrézty atitikties vertinimo veiklos daliy,
ypac kai tam nepakanka klinikinés
patirties. Kokybés valdymo sistemy audito
ar su visu produktu susijusiy perziiiry
atlikimas pagal subrangos sutartis yra
draudziamas.

3.4.2. Jeigu paskelbtoji istaiga uzsako
subrangos btidu atlikti atitikties vertinimo
veikla organizacijai ar atskiram asmeniui,
ji turi turéti savo politika, apibtidinancia
salygas, kuriomis galima sudaryti
subrangos sutartis. Bet kokia subranga arba
konsultacijos su iSorés ekspertais yra
tinkamai dokumentuojamos, 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

PE519.335/ 142

LT



samdomi atlikti atitikties vertinimq,
paskelbtoji istaiga turi turéti atitinkama
savo kompetencija kiekvienoje gaminio
srityje, kuriai istaiga yra paskirta
organizuoti atitikties vertinima, kad
patikrinty eksperty nuomoniy tinkamuma ir
pagristuma ir priimty sprendima dél
sertifikavimo.

3.4.4. Paskelbtoji istaiga nustato
proceddiras, skirtas stebéti ir vertinti visy
samdomy subrangovy ir iSorés eksperty
kompetencijai.

Pakeitimas 223

Pasiiilymas dél reglamento
VI priedo 3.5.2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
3.5.2. Ji apzvelgia savo darbuotoju
kompetencija ir nustato mokymo poreikius,

kad islaikyty reikiamo lygio kvalifikacija ir
Zinias.

Pakeitimas 224

Pasiiilymas dél reglamento
VI priedo 3.5 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

samdomi atlikti atitikties jvertinimq, ypac
dél naujy, invaziniy ir implantuojamuyjy
medicinos prietaisy ar technologijy,
paskelbtoji istaiga turi turéti atitinkama
savo kompetencija kiekvienoje produkty
srityje, kiekvienoje gydymo ar medicinos
specializacijos srityje, kuriai {staiga yra
paskirta organizuoti atitikties vertinima,
kad patikrinty eksperty nuomoniy
tinkamuma ir pagristuma ir priimty
sprendima dél sertifikavimo.

3.4.4. Paskelbtoji istaiga nustato
procediiras, skirtas stebéti ir vertinti visy
samdomy subrangovy ir iSorés eksperty
kompetencijai.

3.4.4a. Apie 3.4.2 ir 3.4.4 punktuose
nurodytq politikq ir procediiras
praneSama nacionalinei valdZios
institucijai prie§ sudarant bet kokiq
subrangos sutartj.

Pakeitimas

3.5.2. Ji apzvelgia savo darbuotojy

kompetencija, nustato mokymo poreikius ir

uztikrina, kad biity imamasi atitinkamy
bitiny priemoniy, siekiant i§laikyti
reikiamo lygio kvalifikacijg ir Zinias.

Pakeitimas

3.5a. Papildomi reikalavimai specialioms
paskelbtosioms jstaigoms

3.5a.1. Specialiy paskelbtyjy jstaigy
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Paskelbtosios jstaigos turi turéti
darbuotojy, turinciy klinikiniy tyrimy
planavimo, medicinos statistikos,
klinikinio pacienty valdymo, geros
klinikinés praktikos klinikiniy tyrimy ir
farmakologijos srityje patirt. Paprastai
naudojamasi nuolatiniy darbuotojy
paslaugomis, taciau pagal 30 straipsnj
paskelbtosios jstaigos specialioms
uZduotims gali laikinai samdyti iSorés
ekspertus, jeigu gali vieSai paskelbti Siy
eksperty sqrasq ir konkrecias uZduotis, uz
kurias jie atsakingi. Sie darbuotojai
paskelbtosios jstaigos nuolat jtraukiami §
sprendimy priémimo procesq, siekiant:

— nustatyti, kada reikia specialisty
vertinant klinikinio veiksmingumo tyrimo
planus ir kliniking jvertinimgq, atliktq
gamintojo, ir nustatyti tinkamai
kvalifikuotus specialistus;

— tinkamai parengti iSorés klinikinius
ekspertus dél atitinkamy Sio reglamento
reikalavimy, deleguotyjy ir (arba)
igyvendinimo akty, darniyjy standarty,
BTS ir rekomendaciniy dokumenty ir
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 pagrindimq su

ir tinkamai nukreipti iSorés klinikinius
ekspertus vertinant klinikinj jvertinimgq;
— turéti galimybe moksliskai ginéyti
pateiktus klinikinio veiksmingumo tyrimo
planus ir klinikinius duomenis bei
klinikiniy eksperty atliktq gamintojo
klinikinj jvertinimo vertinimq;

— sugebéti uZtikrinti klinikiniy eksperty
atlikty klinikiniy vertinimy
palyginamumg ir nuoseklumaq;

— sugebéti priimti objektyvy klinikinj
sprendimq dél gamintojo klinikinio
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Pakeitimas 225

Pasiiilymas dél reglamento
VI priedo 3.5 a.2. punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

ivertinimo vertinimo ir teikti
rekomendacijas paskelbtosios jstaigos
sprendimus priimanciam asmeniui;

— iSmanpyti veikligsias medZiagas;

— uztikrinti savarankiSkumgq bei
objektyvumq ir atskleisti galimus interesy
konfliktus.

Pakeitimas

3.5a.2. Specialiy paskelbtyjy jstaigy
produkty specialistai

Darbuotojai, atsakingi u? 43a straipsnyje
(naujame) nurodyty prietaisy su produktu
susijusiq perZiiirq (pvz., projekto
dokumenty perZiiirq, techniniy
dokumenty perZiiirq ar tipo patikrinimgq),
turi turéti tokiq patvirtintq produkty
specialisto kvalifikacijq:

— atitikti produkto vertintojams taikomus
reikalavimus;

— turéti aukstq mokslo laipsnj su
medicinos prietaisais susijusioje srityje
arba turéti atitinkamq SeSeriy mety darbo
diagnostikos in vitro medicinos prietaisais
srityje ar susijusiuose sektoriuose patirtj;

— sugebéti nustatyti produkty,
priklausanciy produkty kategorijoms,
kuriy specialistai jie yra, pagrindinius
keliamus pavojus neturint iSankstinés
nuorodos | gamintojo specifikacijas ar
rizikos analizes;

— sugebéti jvertinti pagrindinius
reikalavimus, nesant darniyjy arba
nustatyty nacionaliniy standarty;
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Pakeitimas 226

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 3.5 a.3. punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

— 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 pakankamai Ziniy ir
patirties, kad biity galima iSsamiai
iSnagrinéti projektavimo, patvirtinimo ir
patikrinimo bandymus ir klinikinj
naudojimq, gerai suprantant prietaiso
gamybq, bandymus, klinikinj naudojimq
ir su juo susijusiq rizikq;

— tritkstama profesiné patirtis, susijusi su
tolesnémis produkty kategorijomis, kurios
glaudZiai susijusios su pirmqja produkty
kategorija, gali buti pakeiciama vidaus
mokymy apie atskirus produktus
programomis;

— produkty specialisty, turinciy
kvalifikacijq specialiyjy technologijy,
tokiy kaip sterilizavimas, Zmogaus ir
gyviininés kilmés audiniai ir lgstelés,
deriniy produktai, srityje, profesiné
patirtis turéty biti jgyta specialiosios
technologijos srityje, susijusioje su
paskelbtosios jstaigos paskyrimo
apréptimi.

Kiekvienai produkty kategorijai speciali
paskelbtoji jstaiga turi turéti ne maZiau
kaip du produkty specialistus (is jy vienas
nuolatinis), kurie perZiiréty 41a
straipsnio 1 dalyje nurodytus prietaisus.
Ty prietaisy atveju turi biiti nuolatiniy
produkty specialisty, dirbandiy
nustatytose technologijy srityse (produkty
deriniai, sterilizavimas, Zmogaus arba
gyviininés kilmés audiniai ir lgstelés),
kurias apima paskelbimo taikymo sritis.

Pakeitimas

3.5a.3. Produkty specialisty mokymas
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Pakeitimas 227

Pasiolymas dél reglamento
VI priedo 3.5 a. 4. punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Produkty specialistams rengiami ne
trumpesni nei 36 val. mokymai
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy,
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus
reglamentuojanciy 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 paskelbtosios staigos
kokybés valdymo sistema, ir jis, pries
igydamas kvalifikacijq savarankiSkai
atlikti perZiaras, jvykdyty mokymo plang,
pagal kurf kaip stebétojas dalyvauty
pakankamame skaiciuje projekto
dokumenty perZiiary, atlikty perZiiras
priZiiirimas ir biity tarpusavyje
vertinamas.

Kiekvienos produkty kategorijos, dél
kurios siekiama gauti kvalifikacijq, atveju
paskelbtoji jstaiga privalo pateikti
frodymaq, kad turima reikiamy Ziniy apie
kiekvienos kategorijos produktus.
Pirmosios produkty kategorijos atveju turi
biuti uzbaigti ne maZiau kaip penki
projekty dokumenty rinkiniai (bent du i§
Jju turi bitti pirminés paraiSkos ar dideli
sertifikavimo iSplétimai). Tolesnés
kvalifikacijos papildomy produkty
kategorijy atvejais turi biti pateikta
frodymy, kad turima pakankamai su
produktu susijusiy Ziniy ir patirties.

Pakeitimas
3.5a.4. Produkty specialisty prieZiiiros
kvalifikacija

Produkty specialisty kvalifikacija
perZiiivima kiekvienais metais. Turi biiti
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Pakeitimas 228

Pasiiilymas dél reglamento
VI priedo 4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

4.1. Paskelbtosios istaigos sprendimy
priémimo procesas yra aiskiai pagristas
dokumentais, jskaitant atitikties vertinimo
sertifikaty iSdavimo, galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo, panaikinimo ar atsisakymo
juos i8duoti, ju keitimo ar apribojimo ir
papildymy iSdavimo procesus.

4.2. Paskelbtoji istaiga turi turéti

parodyta, kad atlikta ne maZiau kaip
keturios projekto dokumenty perZiiiros,
nepriklausomai nuo produkty kategorijy,
kuriy at?vilgiu suteikta kvalifikacija,
skaiCiaus, skaiciuojant pagal keturiy mety
slenkamgqjj vidurkj. Dideliy patvirtinto
projekto pakeitimy perZiiiroms (ne
visiSkiems projekto patikrinimams) ir
priZiiirimoms perZiiiroms taikomas

50 proc. koeficientas.

Produkty specialistas privalo nuolat
pateikti jrodymuy, kad turi naujausiy Ziniy
apie produktus ir perZiiiry, susijusiy su
visomis produkty kategorijomis, kuriy
ativilgiu yra suteikta kvalifikacija,
patirties. Jis turi parodyti, kad dalyvavo
kasmetiniuose mokymuose, susijusiuose
su naujausiu reglamenty statusu,
atitinkamais rekomendaciniais
dokumentais, klinikiniu jvertinimu,
veiksmingumo jvertinimu ir BTS
reikalavimais.

Jei kvalifikacijai atnaujinti reikalingi
reikalavimai nejvykdomi, kvalifikacija
sustabdoma. Tuomet pirmoji tolesné
projekto dokumenty perZiiira atliekama
priZiiirint ir pakartotiné kvalifikacija
patvirtinama remiantis $ios perZiiiros
rezultatais.

Pakeitimas

4.1. Paskelbtosios istaigos 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 i8duoti, ju keitimo ar apribojimo ir
papildymy iSdavimo procesus.

4.2. Paskelbtoji istaiga turi turéti
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dokumentais pagrista procesa, skirta
atitikties jvertinimo procediiroms, kurioms
ji paskirta, atsizvelgiant i jos ypatumus,
iskaitant teisiskai privalomas konsultacijas,
dél skirtingy kategoriju prietaisy, kuriems
taikomas notifikavimas, uztikrinant
skaidruma ir galimybe Sias procediiras
atkurti.

4.3. Paskelbtoji istaiga turi turéti
dokumentais pagristas procediiras,
apimancias bent:

— atitikties vertinimo paraiska, pateikta
gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo,

— paraiskos nagrin¢jima, iskaitant
dokumenty i§samumo, produkto

priskyrimo diagnostikos in vitro medicinos
prietaisams ir jo klasifikavimo patikrinima,

— paraiskos, susirasinéjimo ir teiktiny
dokumenty kalba,

— susitarimo su gamintoju ar igaliotuoju
atstovu salygas,

— mokesc¢ius, mokétinus uz atitikties
vertinimo veikla,

— svarbiy pakeitimy vertinima, kuris turi
buti pateiktas iSankstiniam patvirtinimui,

— priezitiros planavima,

— sertifikaty atnaujinima.

Pakeitimas 229

Pasialymas dél reglamento
VI priedo 4 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

dokumentais pagrista procesa, skirta
atitikties jvertinimo procediiroms, kurioms
ji paskirta, atsizvelgiant i jos ypatumus,
iskaitant teisiskai privalomas konsultacijas,
dél skirtingy kategoriju prietaisy, kuriems
taikomas notifikavimas, uztikrinant
skaidruma ir galimybg Sias procediiras
atkurti.

4.3. Paskelbtoji istaiga turi dokumentais
pagristas vieSai skelbiamas procediiras
(apie jas informacija skelbiama viesai),
apimancias bent:

— atitikties vertinimo paraiska, pateikta
gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo,

— paraiskos nagrinéjima, iskaitant
dokumenty i§samumo, produkto
priskyrimo medicinos prietaisams ir jo
klasifikavimo patikrinima, taip pat
rekomenduojamq atitikties vertinimo
atlikimo trukme,

— paraiskos, susirasinéjimo ir teiktiny
dokumenty kalba,

— susitarimo su gamintoju ar igaliotuoju
atstovu salygas,

— mokescius, mokétinus uz atitikties
vertinimo veikla,

— svarbiy pakeitimy vertinima, kuris turi
biti pateiktas iSankstiniam patvirtinimui,

— priezitros planavima,

— sertifikaty atnaujinima.

Pakeitimas

4a. REKOMENDUOJAMA
PASKELBTUJU [STAIGU ATLIEKAMO
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ATITIKTIES VERTINIMO TRUKME

4.1. Kiekvienam pareiskéjui ir
sertifikuotam klientui paskelbtosios
istaigos nustato 1 etapo ir 2 etapo
pradinio audito bei prieZiiiros audito
trukme.

4.2. Audito trukmé grindZiama, be kita ko,
faktiniu organizacijos darbuotojy
skai¢iumi, gamybos procesy sudétingumu
organizacijos viduje, medicinos prietaisy,
kurie jtraukti { auditq, pobiidZiu bei
charakteristikomis ir jvairiomis
technologijomis, kurios taikomos
gaminant ir kontroliuojant medicinos
prietaisus. Audito trukmé gali biiti
pakoreguota atsizvelgus | tam tikrus
svarbius veiksnius, kurie taikomi tik
organizacijai, kuri bus audituojama.
Paskelbtoji jstaiga uZtikrina, kad jokie
audito trukmés pokyciai nepakenkty
audito veiksmingumui,

4.3. Bet kuris vietoje atlikti suplanuotas
auditas negali trukti trumpiau nei viena
auditoriaus darbo diena.

4.4. Keliy viety, kurioms taikoma viena
kokybés uZtikrinimo sistema,
sertifikavimas negali biiti grindZiamas
bandiniy émimo sistema.

Pakeitimas 230

Pasiiilymas dél reglamento
VII priedo 1.1 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1.1. Klasifikavimo taisykliy taikymas 1.1. Klasifikavimo taisykliy taikymas
priklauso nuo prietaisy paskirties. priklauso nuo prietaisy paskirties,
naujoviskumo, sudétingumeo ir budingos
rizikos.
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Pakeitimas 231

Pasitlymas dél reglamento
VII priedo 2.3 punkto ¢ papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
¢) nustatyti infekcijy sukéléjy buvima, ¢) nustatyti infekciju sukéléju buvima,
jeigu yra didelis pavojus, kad dél klaidingo jeigu yra didelis pavojus, kad dél klaidingo
rezultato tiriamasis asmuo ar vaisius arba rezultato tirlamasis asmuo, vaisius ar
tiriamojo asmens palikuonis gali mirti arba embrionas, arba tiriamojo asmens
patirti sunkia negalia; palikuonis gali mirti arba patirti sunkia
negalia;
Pagrindimas

Atliekami tyrimai, skirti ne tik vaisiui, bet taip pat ir embrionui iki trecio néstumo ménesio tirti.
Jiems turéty buti taikomas Sis reglamentas ir jie turéty biti priskiriami C klasei, nes rizika dél
zemos kokybés tyrimy yra tokia pati, kaip ir vaisiaus tyrimy atveju.

Pakeitimas 232

Pasiiilymas dél reglamento
VII priedo 2.3 punkto f papunk®éio ii punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
i1) prietaisai, skirti ligos stadijai nustatyti; ii) prietaisai, skirti ligos stadijai nustatyti
arba arba prognozavimui; arba
Pagrindimas

Ligos prognozavimas yra vis dazniau taikomas molekulinés diagnostikos sektoriuje, jo
pavyzdziai: jmonés Agendia atliekamas kriity mamografinis tyrimas ir jmonés Genomic Health
atliekamas vézio Zymeny Dx (angl. Oncotype Dx) tyrimas, abu jie naudojami siekiant
prognozuoti pakartotinio susirgimo kriities véZiu po chirurginiy operacijy tikimybe. Kadangi
prognozavimas yra pacienty atrankos forma, manome, kad tokie prietaisai neabejotinai turéty
biti jtraukti | 3 taisyklés taikymo srit.

Pakeitimas 233

Pasiiilymas dél reglamento
VII priedo 2.3 punkto j papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
j) profilaktiné patikra, siekiant nustatyti j) profilaktiné patikra, siekiant nustatyti
igimtus vaisiaus sutrikimus. igimtus vaisiaus ar embriono sutrikimus.
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Pagrindimas

Tyrimai, skirti prenatalinei diagnostikai, ir pries implantacijq vykdomi genetiniai tyrimai
atliekami taip pat ir embrionui iki trecio néstumo ménesio. Jiems turéty biti taikomas Sis
reglamentas ir jie turéty biiti priskiriami C klasei, nes rizika dél zemos kokybés tyrimy yra tokia

pati, kaip ir vaisiaus tyrimy atveju.

Pakeitimas 234

Pasiiilymas dél reglamento
VII priedo 2.3 punkto j a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 235

Pasiilymas dél reglamento

Pakeitimas

ja) diagnostikos in vitro medicinos
prietaisai, skirti antikiiniams pries
eritrocitus, trombocitus arba leukocitus
rasti ir nustatyti.

VIII priedo 3.2 punkto d papunk¢io antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas

— gaminio identifikavimo procediros,
parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius,
specifikacijas ir kitus reikiamus
dokumentus kiekvienu gamybos etapu;

Pakeitimas

— produkto identifikavimo ir atsekamumo
procediiros, parengtos ir atnaujinamos
pagal brézinius, specifikacijas ir kitus
reikiamus dokumentus kiekvienu gamybos
etapu.

Pagrindimas

Produkty ir jy daliy arba komponenty atsekamumas per jy raidos arba gamybos procesq yra
neatskiriama kokybés uztikvinimo sistemos dalis, taigi ir jos vertinimo dalis.

Pakeitimas 236

Pasitilymas dél reglamento
VIII priedo 4.4 punkto pirma pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Paskelbtoji istaiga atsitiktine tvarka i§
anksto nepranesusi atlieka gamintojo
gamyklos ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéju
ir (arba) subrangovu patikrinimus, kurie

Pakeitimas

Paskelbtoji istaiga atsitiktine tvarka i§
anksto nepranesusi atlieka kiekvieno
gamintojo ir kiekvienos nepatentuoty
prietaisy grupés ir, jei tikslinga, gamintojo
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gali bitti atliekami kartu su periodinés
prieZiiiros vertinimu, nurodytu 4.3
skirsnyje, arba papildant Sios prieZiiiros
vertinimq. Paskelbtoji istaiga parengia i$
anksto nepaskelbty patikrinimy plana,
kurio negalima atskleisti gamintojui.

Pakeitimas 237

Pasialymas dél reglamento
VIII priedo 5.3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Paskelbtoji istaiga nagrinéja paraiSka
samdydama darbuotojus, turin¢ius
patvirtinty ziniy ir patirties, susijusios su
atitinkamomis technologijomis. Paskelbtoji
istaiga gali pareikalauti papildyti pateiktq
paraiSkq ir atlikti papildomy bandymy ar
pateikti jrodymy, leidZianciy nustatyti, ar
gaminys atitinka $io reglamento
reikalavimus. Paskelbtoji jstaiga atliecka
tinkamus fizinius ar laboratorinius
bandymus, susijusius su prietaisu, arba
pareikalauja, kad gamintojas atlikty tokius
bandymus.

tiekéju ir (arba) subrangovy patikrinimus
atitinkamoje gamybos vietoje. Paskelbtoji
istaiga parengia i$ anksto nepaskelbty
patikrinimy plana, kurio negalima atskleisti
gamintojui. Tokiy patikrinimy metu
paskelbtoji jstaiga atlieka ar reikalauja
atlikti bandymus, siekdama patikrinti, ar
tinkamai veikia kokybés valdymo sistema.
Ji pateikia gamintojui patikrinimo
ataskaitq kartu su bandymo ataskaita.
Paskelbtoji jstaiga atlieka tokius
patikrinimus ne reciau kaip kartq per
trejus metus.

Pakeitimas

Paskelbtoji istaiga nagrinéja paraiSka
samdydama darbuotojus, turin¢ius
patvirtinty ziniy ir patirties, susijusios su
atitinkamomis technologijomis. Paskelbtoji
istaiga uztikrina, kad gamintojo
paraiSkoje biity tinkamai aprasyta
prietaiso projektavimas, gamyba ir
veikimas ir todél biity galima jvertinti, ar
produktas atitinka Siame reglamente
nustatytus reikalavimus. Paskelbtoji
istaiga iSreiSkia nuomone dél iy dalyky
atitikties:

— bendrojo produkto aprasymo,

— projektavimo specifikacijy, jskaitant
sprendimy, priimty siekiant jvykdyti
pagrindinius reikalavimus, apraSymagq,

— sisteminiy procediiry, taikyty vykdant
projektavimo procesq, ir naudoty prietaiso
projektavimo kontrolés, stebésenos ir
tikrinimo metody.

Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti
papildyti pateiktq paraiskq toliau atliekant
bandymus ar pateikiant jrodymus,
leidZiancius jvertinti atitiktj Sio
reglamento reikalavimams. Paskelbtoji
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istaiga atlieka tinkamus fizinius ar
laboratorinius bandymus, susijusius su
prietaisu, arba pareikalauja, kad gamintojas
atlikty tokius bandymus.

Pagrindimas

Reikéty sukonkretinti ir pataisyti projektavimo dokumenty tikrinimu pagristo atitikties
vertinimo reikalavimus, perimant jau esamus reikalavimus, susijusius su gamintojo paraiskos
vertinimu, aprasytus paskelbtyjy jstaigy savanoriskai priimtuose elgesio kodeksuose.

Pakeitimas 238

Pasiiilymas dél reglamento
VIII priedo 5.7 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

5.7. Siekdamas patikrinti D klasei
priskiriamy pagaminty prietaisy atitikti,
gamintojas atlieka bandymus su
pagamintais prietaisais arba su kiekviena
prietaisy partija. Uzbaiggs tikrinimus ir
bandymus jis nedelsdamas pateikia
paskelbtajai istaigai susijusias ty bandymuy
ataskaitas. Be to, gamintojas paskelbtajai
istaigai paruoSia pagaminty prietaisy arba
prietaisy partiju pavyzdzius pagal i§ anksto
sutartas salygas ir tvarka, kuriuose turi buti
numatyta, kad paskelbtoji {staiga arba
gamintojas reguliariai siunia pagaminty
prietaisy arba prietaisy partijy pavyzdzius
etaloninei laboratorijai, jei tokia buvo
paskirta pagal 78 straipsni, kad §i atlikty
atitinkamus bandymus. Etaloniné
laboratorija pranesa paskelbtajai istaigai
apie savo iSvadas.

Pakeitimas

5.7. Siekdamas patikrinti D klasei
priskiriamy pagaminty prietaisy atitiktj,
gamintojas atlieka bandymus su
pagamintais prietaisais arba su kiekviena
prietaisy partija. Uzbaiges tikrinimus ir
bandymus jis nedelsdamas pateikia
paskelbtajai istaigai susijusias ty bandymuy
ataskaitas. Be to, gamintojas paskelbtajai
istaigai paruoSia pagaminty prietaisy arba
prietaisy partiju pavyzdzius pagal i§ anksto
sutartas salygas ir tvarka, kuriuose turi bti
numatyta, kad paskelbtoji istaiga arba
gamintojas siuncia pagaminty prietaisy
arba prietaisy partijy pavyzdzius etaloninei
laboratorijai, jei tokia buvo paskirta pagal
78 straipsni, kad $i atlikty atitinkamus
bandymus. Etaloniné laboratorija pranesa
paskelbtajai istaigai apie savo iSvadas.

Pagrindimas

Tai turéty biiti daroma kiekvienu atveju, o ne reguliariai.
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Pakeitimas 239

Pasitlymas dél reglamento
VIII priedo 6.1 punkto pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas
6.1. Savikontrolés prietaisy ir tyrimy Salia

paciento prietaisy, priskiriamy A, B arba
C klaséms, projekto patikrinimas

Pakeitimas

Savikontrolés prietaisy, priskiriamy A, B
arba C klaséms, ir tyrimy Salia paciento
prietaisy, priskiriamy C klasei, projekto
patikrinimas

Pagrindimas

Tyrimy Salia paciento prietaisy atitikties vertinimas ir rizikos klasé turéty biiti skirtingi. Tyrimy
Salia paciento prietaisai, priskiriami B klasés prietaisams, turéty biti aptariami VIII priede
kartu su visais kitais prietaisais. Taigi klasifikavimo taisyklés perkeliamos | atitikties vertinimo

nurodymus ir reikalavimus.

Pakeitimas 240

Pasitlymas dél reglamento
VIII priedo 6.1 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

a) A, B ir C klasei priskiriamy
savikontrolés ir tyrimy Salia paciento
prietaisy gamintojas pateikia paskelbtajai
istaigai, nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiska
atlikti projekto patikrinima.

Pakeitimas

a) A, B ir C klaséms priskiriamy
savikontrolés prietaisy ir C klasei
priskiriamy tyrimy Salia paciento prietaisy
gamintojas pateikia paskelbtajai staigai,
nurodytai 3.1 skirsnyje, paraiska atlikti
projekto patikrinima.

Pagrindimas

Tyrimy Salia paciento prietaisy atitikties vertinimas ir rizikos klasé turéty biiti skirtingi. Tyrimy
Salia paciento prietaisai, priskiriami B klasés prietaisams, turéty biti aptariami VIII priede
kartu su visais kitais prietaisais. Taigi klasifikavimo taisyklés perkeliamos | atitikties vertinimo

nurodymus ir reikalavimus.

Pakeitimas 241

Pasiiilymas dél reglamento
VIII priedo 6.2 punkto e papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

e) Paskelbtoji istaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia i vaisty

Pakeitimas

e) Paskelbtoji istaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia i vaisty
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srities kompetentingos institucijos arba
EMA pateikta nuomong (jei yra). Ji
pateikia savo galutinj sprendima
atitinkamai vaisty srities kompetentingai
institucijai arba EMA. Projekto patikrinimo
sertifikatas iSduodamas pagal 6.1 skirsnio d
punkta.

srities kompetentingos institucijos arba
EMA pateikta nuomong dél atrankinés
diagnostikos mokslinio tinkamumo (jei
yra). Jeigu paskelbtoji jstaiga nukrypsta
nuo tos pozicijos, ji pagrindZia savo
sprendima atitinkamai vaisty srities
kompetentingai institucijai arba EMA.
Nepasiekus susitarimo, paskelbtoji jstaiga
apie tai praneSa MPKG. Projekto
patikrinimo sertifikatas iSduodamas pagal
6.1 skirsnio d punkta.

Pagrindimas

Pasiiilyme teigiama, kad paskelbtoji jstaiga ,, tinkamai atsizvelgia“ j EMA pateiktq nuomone.
Tai palieka daug erdvés interpretacijoms, taciau nors paskelbtoji jstaiga neprivalo laikytis
EMA nuomonés, visgi néra tikétina, kad ji nesivadovaus Sia nuomone. Taciau biitina apibrézti,
kas nutikty, jei EMA ir paskelbtyjy istaigy vertinimai bus nesuderinami.

Pakeitimas 242

Pasiiilymas dél reglamento
IX priedo 3.5 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

3.5. jei tai D klasei priskiriami prietaisai,
papraso etaloninés laboratorijos, jei tokia
buvo paskirta pagal 78 straipsni, patikrinti
prietaiso atitikti BTS arba kitiems
sprendimams, gamintojo pasirinktiems
uztikrinti bent lygiaverti saugos ir
veiksmingumo lygj. Etaloniné laboratorija
per 30 dieny pateikia moksling nuomong.
Etaloninés laboratorijos moksliné nuomoné
ir visi galimi atnaujinimai turi buti jtraukti i
paskelbtosios istaigos dokumentus dél
prietaiso. Paskelbtoji istaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia i
mokslinéje nuomonéje pareikstas
nuomones. Jeigu moksliné nuomoné yra
nepalanki, paskelbtoji istaiga sertifikato
neiSduoda;

Pakeitimas

3.5. jei tai D klasei priskiriami prietaisai
arba atrankinés diagnostikos prietaisai,
papraso etaloninés laboratorijos, jei tokia
buvo paskirta pagal 78 straipsni, patikrinti
prietaiso atitikt{ BTS arba kitiems
sprendimams, gamintojo pasirinktiems
uztikrinti bent lygiaverti saugos ir
veiksmingumo lygi. Etaloniné laboratorija
per 30 dieny pateikia moksling nuomong.
Etaloninés laboratorijos moksliné nuomoné
ir visi galimi atnaujinimai turi bati itraukti
paskelbtosios istaigos dokumentus dél
prietaiso. Paskelbtoji istaiga, priimdama
sprendima, tinkamai atsizvelgia i
mokslinéje nuomonéje pareikstas
nuomones. Jeigu moksliné nuomoné yra
nepalanki, paskelbtoji istaiga sertifikato
neiSduoda;

Pagrindimas

Tai padeda nuo konsultacijy proceso pereiti prie atrankinés diagnostikos prietaisy bendryjy
techniniy specifikacijy kitrimo nustatant bitiniausius Siy tyrimy veiksmingumo reikalavimus.
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Siekiant didesnio sistemos skaidrumo, su siais reikalavimais galés susipazinti naudotojai. Be to,
kalbant apie IVD tyrimy, kurie turi biiti atliekami kartu naudojantis asmeniniams poreikiams
pritaikyta medicina, veiksmingumaq, konsultuotis su Europos vaisty agentiira ir nacionalinémis
vaisty srities kompetentingomis institucijomis biity netikslinga. Nei viena is jy neturi reikiamos
kompetencijos ir jgaliojimy Siy tyrimy saugai ir veiksmingumui vertinti.

Pakeitimas 243

Pasiiilymas dél reglamento
IX priedo 3.6 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3.6. jei tai atrankinés diagnostikos ISbraukta.
prietaisai, skirti jvertinti, ar pacientq
galima gydyti tam tikrais vaistais,
remdamasi saugos ir veiksmingumo
duomeny santraukos projektu ir
naudojimo instrukcijy projektu,
konsultuojasi su viena is kompetentingy
institucijy, kurias valstybés narés paskiria
vadovaudamosi Direktyva 2001/83/EB,
(toliau — vaisty srities kompetentinga
institucija) arba Europos vaisty agentiira
(toliau — EMA) dél Sio prietaiso
tinkamumo susijusiy vaisty atZvilgiu.
Jeigu vaistams taikomas iSimtinai
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedas,
paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su EMA.
Vaisty srities institucija arba EMA per 60
dieny nuo galiojanéiy dokumenty gavimo
pateikia savo nuomone (jei yra). Esant
moksliSkai pagristy prieZasciy Sis 60
dieny laikotarpis gali biiti pratestas tik
vienq kartq dar 60 dieny. Vaisty srities
institucijos arba EMA nuomoné ir visi
galimi atnaujinimai jtraukiami j
paskelbtosios jstaigos dokumentus dél
prietaiso. Paskelbtoji jstaiga, priimdama
sprendimgq, tinkamai atsiZvelgia j vaisty
srities kompetentingos institucijos arba
EMA pateiktq nuomone (jei yra). Ji
pateikia savo galutini sprendimq
atitinkamai vaisty srities kompetentingai
institucijai arba EMA.

Pagrindimas

Tai padeda nuo konsultacijy proceso pereiti prie atrankinés diagnostikos prietaisy bendryjy
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techniniy specifikacijy kirimo nustatant bitiniausius Siy tyrimy veiksmingumo reikalavimus.
Siekiant didesnio sistemos skaidrumo, su Siais reikalavimais galés susipazinti naudotojai. Be to,
kalbant apie IVD tyrimy, kurie turi biiti atliekami kartu naudojantis asmeniniams poreikiams
pritaikyta medicina, veiksmingumgq, konsultuotis su Europos vaisty agentiira ir nacionalinémis
vaisty srities kompetentingomis institucijomis biity netikslinga. Nei viena is jy neturi reikiamos
kompetencijos ir jgaliojimy Siy tyrimy saugai ir veiksmingumui vertinti.

Pakeitimas 244

Pasiulymas dél reglamento
IX priedo 5.4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5.4. Tais atvejais, kai pakeitimai gali ISbraukta.
turéti jtakos atrankinés diagnostikos
prietaiso, patvirtinto ES tipo patikrinimo
sertifikatu, tinkamumui susijusio vaisto
ativilgiu, paskelbtoji jstaiga konsultuojasi
su vaisty srities kompetentinga institucija,
kuri dalyvavo pradinése konsultacijose,
arba EMA. Vaisty srities kompetentinga
institucija arba EMA per 30 dieny nuo
galiojanciy dokumenty gavimo pateikia
savo nuomong (jei yra) dél pakeitimy. Bet
kokio patvirtinto tipo pakeitimo
patvirtinimas pateikiamas kaip pradinio
ES tipo patikrinimo sertifikato
papildymas.

Pagrindimas

Tai padeda nuo konsultacijy proceso pereiti prie atrankinés diagnostikos prietaisy bendryjy
techniniy specifikacijy kitrimo nustatant bitiniausius Siy tyrimy veiksmingumo reikalavimus.
Siekiant didesnio sistemos skaidrumo, su Siais reikalavimais galés susipazinti naudotojai. Be to,
kalbant apie IVD tyrimy, kurie turi biiti atliekami kartu naudojantis asmeniniams poreikiams
pritaikyta medicina, veiksmingumaq, konsultuotis su Europos vaisty agentiira ir nacionalinémis
vaisty srities kompetentingomis institucijomis biity netikslinga. Nei viena is jy neturi reikiamos
kompetencijos ir jgaliojimy Siy tyrimy saugai ir veiksmingumui vertinti.

Pakeitimas 245

Pasitilymas dél reglamento
X priedo 5.1 punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

5.1. Gamintojas atlieka D klasei 5.1. Gamintojas atlieka D klasei
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priskiriamy pagaminty prietaisy arba
kiekvienos prietaisy partijos bandymus.
Uzbaiggs tikrinimus ir bandymus jis
nedelsdamas pateikia paskelbtajai istaigai
susijusias ty bandymy ataskaitas. Be to,
gamintojas paskelbtajai jstaigai paruosia
pagaminty prietaisy arba prietaisy partiju
pavyzdzius pagal i§ anksto sutartas salygas
ir tvarka, kuriuose turi biiti numatyta, kad
paskelbtoji istaiga arba gamintojas
reguliariai siuncia pagaminty prietaisy
arba prietaisy partijy pavyzdzius etaloninei
laboratorijai, jei tokia buvo paskirta pagal
78 straipsni, kad §i atlikty atitinkamus
bandymus. Etaloniné laboratorija pranesa
paskelbtajai istaigai apie savo iSvadas.

priskiriamy pagaminty prietaisy arba
kiekvienos prietaisy partijos bandymus.
Uzbaiggs tikrinimus ir bandymus jis
nedelsdamas pateikia paskelbtajai istaigai
susijusias ty bandymuy ataskaitas. Be to,
gamintojas paskelbtajai istaigai paruoSia
pagaminty prietaisy arba prietaisy partiju
pavyzdzius pagal i$ anksto sutartas salygas
ir tvarka, kuriuose turi biiti numatyta, kad
paskelbtoji istaiga arba gamintojas siuncia
pagaminty prietaisy arba prietaisy partiju
pavyzdzius etaloninei laboratorijai, jei
tokia buvo paskirta pagal 78 straipsni, kad
§i atlikty atitinkamus laboratorinius
bandymus. Etaloniné laboratorija pranesa
paskelbtajai istaigai apie savo iSvadas.

Pagrindimas

Paaiskinimas, kad tai turi biiti laboratorinis bandymas, o ne vadinamasis popierinis tyrimas.

Pakeitimas 246

Pasiiilymas dél reglamento
XII priedo A dalies 1.2.1.4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

1.2.1.4 Analitinio veiksmingumo duomeny
santrauka pateikiama klinikinio jirodymo
ataskaitoje.

Pakeitimas

Analitinio veiksmingumo iSsamus
duomeny rinkinys pateikiamas kartu su
klinikinio jrodymo ataskaita ir jo
santrauka gali biiti jos dalimi.

Pagrindimas

Pakeitimas padarytas siekiant tinkamo kruopstaus patikrinimo, duomeny rinkinys jau

parengtas ir nesukelia jokios papildomos nastos.

Pakeitimas 247

Pasiiilymas dél reglamento
XII priedo A dalies 1.2.2.5 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

1.2.2.5 Klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka pateikiama klinikinio irodymo
ataskaitoje.

Pakeitimas

Klinikinio veiksmingumo iSsamus
duomeny rinkinys pateikiamas kartu su
klinikinio jrodymo ataskaita ir jo
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santrauka gali biiti jos dalimi.

Pagrindimas

Pakeitimas padarytas siekiant tinkamo kruopstaus patikrinimo; duomeny rinkinys jau

parengtas ir nesukelia jokios papildomos nastos.

Pakeitimas 248

Pasitlymas dél reglamento

XII priedo A dalies 1.2.2.6 punkto antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas

— prietaiso, priskiriamo C klasei pagal VII
priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro
duomeny analizés metodas, tyrimo iSvada
ir svarbiis tyrimo protokolo duomenys;

Pakeitimas 249

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

— prietaiso, priskiriamo C klasei pagal VII
priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro
duomeny analizés metodas, tyrimo iSvada
ir svarbiis tyrimo protokolo duomenys ir
iSsamus duomeny rinkinys;

XII priedo A dalies 1.2.2.6 punkto trecia jtrauka

Komisijos siitlomas tekstas

— prietaisy, priskiriamy D klasei pagal VII
priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro
duomeny analizés metodas, tyrimo iSvada,
svarbiis tyrimo protokolo duomenys ir
atskiri duomeny punktai.

Pakeitimas 250

Pasiiilymas dél reglamento

XII priedo A dalies 2.2 punkto pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Kiekvienas klinikinio veiksmingumo
tyrimo etapas, pradedant nuo biitinybés
atlikti tyrima apsvarstymo bei pagrindimo
ir baigiant rezultaty paskelbimu, atlickamas
laikantis pripazinty etikos principy,

Pakeitimas

— prietaisy, priskiriamy D klasei pagal VII
priede nustatytas taisykles, klinikinio
veiksmingumo tyrimo ataskaita sudaro
duomeny analizés metodas, tyrimo iSvada,
svarbiis tyrimo protokolo duomenys ir
iSsamus duomeny rinkinys.

Pakeitimas

Kiekvienas klinikinio veiksmingumo
tyrimo etapas, pradedant nuo biitinybés
atlikti tyrima apsvarstymo bei pagrindimo
ir baigiant rezultaty paskelbimu, atlieckamas
laikantis pripazinty etikos principy,
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pavyzdziui, nustatyty Pasaulio gydytoju
asociacijos Helsinkio deklaracijoje dél
zmoniy medicinos moksliniy tyrimy etiniy
principy, patvirtintoje 1964 m. Pasaulio
gydytoju asociacijos 18-os Generalinés
asambléjos Helsinkyje (Suomija), ir

paskutini karta i§ dalies pakeistoje 2008 m.

Pasaulio gydytoju asociacijos 59-oje
Generalinés asambléjos Seule (Koré¢ja).

Pakeitimas 251

Pasialymas dél reglamento

pavyzdziui, nustatyty Pasaulio gydytoju
asociacijos Helsinkio deklaracijoje dél
zmoniy medicinos moksliniy tyrimy etiniy
principy, patvirtintoje 1964 m. Pasaulio
gydytoju asociacijos 18-os Generalinés
asambl¢jos Helsinkyje (Suomija), ir
paskutini karta i§ dalies pakeistoje 2008 m.
Pasaulio gydytoju asociacijos 59-oje
Generalinés asambléjos Seule (Koréja).
Atitikties minétiems principams
patvirtinimas suteikiamas atitinkamam
etikos komitetui atlikus tyrimq.

XII priedo A dalies 2.3.3 punkto pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Klinikinio veiksmingumo tyrimo
ataskaitoje, kuria pasiraso medicinos
praktikas arba kitas atsakingas jgaliotasis
asmuo, pateikiama dokumentais pagrista
informacija apie klinikinio veiksmingumo
tyrimo protokolo rezultatus ir iSvadas
(iskaitant ir nepalankias). Rezultatai ir
iSvados turi buti skaidriis, be klaidy ir
kliniskai svarbiis. Ataskaitoje pateikiama
pakankamai informacijos, kad ja galéty
suprasti nepriklausoma Salis be nuorodos i
kitus dokumentus. Ataskaitoje taip pat
pateikiami atitinkami protokolo pakeitimai
ar nukrypimai nuo jo ir atmesti duomenys
bei atitinkamas tokio atmetimo
pagrindimas.

Pakeitimas 252

Pasialymas dél reglamento
XII priedo A dalies 3.3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Klinikinio veiksmingumo tyrimo
ataskaitoje, kuria pasiraso medicinos
praktikas arba kitas atsakingas igaliotasis
asmuo, pateikiama dokumentais pagrista
informacija apie klinikinio veiksmingumo
tyrimo protokolo rezultatus ir iSvadas
(iskaitant ir nepalankias). Rezultatai ir
18vados turi buti skaidriis, be klaidy ir
kliniskai svarbis. Ataskaitoje pateikiama
pakankamai informacijos, kad ja galéty
suprasti nepriklausoma Salis be nuorodos {
kitus dokumentus. Ataskaitoje taip pat
pateikiami atitinkami protokolo pakeitimai
ar nukrypimai nuo jo ir atmesti duomenys
bei atitinkamas tokio atmetimo
pagrindimas. Prie ataskaitos pridedama
klinikinio jrodymo ataskaita, kaip
nurodyta 3.1 punkte, ji turi biiti prieinama
naudojant elektronine sistemq, nurodytq
51 straipsnyje.

Pakeitimas
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3.3 Klinikinis jrodymas ir jo dokumentai
nuolat atnaujinami per visa atitinkamo
prietaiso gyvavimo trukme pagal
duomenis, gautus igyvendinant gamintojo
prieziiiros po pateikimo rinkai plana,
nurodyta 8 straipsnio 5 dalyje, kuriame
pateikiamas prietaiso stebéjimo po
pateikimo rinkai planas pagal Sio priedo B
dalj.

Pakeitimas 253

Pasialymas dél reglamento

Klinikinio jrodymo duomenys ir jo
dokumentai nuolat atnaujinami per visa
atitinkamo prietaiso gyvavimo trukme
pagal duomenis, gautus igyvendinant
gamintojo prieziiiros po pateikimo rinkai
plana, nurodyta 8 straipsnio 5 dalyje,
kuriame pateikiamas prietaiso steb&jimo po
pateikimo rinkai planas pagal Sio priedo B
dali. Klinikinio jrodymo duomenys ir
véliau po pateikimo rinkai juos stebint
atnaujinti duomenys prieinami naudojant
elektronines sistemas, nurodytas 51 ir 60
straipsniuose.

XIII priedo 1 a dalies (naujos) 1 punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

la. Neveiksniis asmenys ir nepilnameciai
1. Neveiksniis asmenys

Neveiksniems asmenims, kurie nedavé
pries tai suteikta informacija pagristo
sutikimo arba neatsisaké jo duoti prie§
pasireiSkiant jy neveiksnumui,
intervenciniai klinikinio veiksmingumo
tyrimai ir kiti klinikinio veiksmingumo
tyrimai, susije su rizika tiriamiesiems
asmenims, gali biti atliekami tik tada, kai
be bendryjy sqlygy jvykdomos visos toliau
iSvardytos sqlygos:

— buvo gautas pries tai suteikta
informacija pagristas teisinio atstovo
sutikimas; sutikime nurodoma
numanoma tiriamojo asmens valia ir jis
gali bitti atSauktas bet kuriuo metu
nepadarant tiriamajam asmeniui Zalos;

— neveiksnus asmuo pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus is tyréjo ar
savo teisinio atstovo gavo tinkamgq
informacijq, atitinkandiq jo pajégumgq jq
suprasti, apie tyrimq, rizikq ir naudq;

— tyréjas atsizvelgia | neveiksnaus
tiriamojo asmens, kuris gali susidaryti
nuomong ir jvertinti Siq informacijq, valiq
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atsisakyti dalyvauti klinikinio
veiksmingumo tyrime arba pasitraukti i§
jo bet kuriuo metu nenurodant prieZasties,
ir dél to tiriamasis asmuo ar jo teisinis
atstovas neprisiima jokios atsakomybés ir
nepatiria jokios Zalos;

— neteikiama jokiy paskatinimy ar
finansiniy paskaty, isskyrus atlyginimq uz
dalyvavimgq klinikinio veiksmingumo
tyrime;

— toks mokslinis tyrimas yra svarbus
vertinant duomenis, gautus klinikinio
veiksmingumo tyrimuose su asmenimis,
galinciais duoti pries tai suteikta
informacija pagristq sutikimq, arba
taikant kitokius tyrimy metodus;

— tokie moksliniai tyrimai yra tiesiogiai
susije su klinikine bitkle, nuo kurios
kencia susijes asmuo;

— klinikinio veiksmingumo tyrimas buvo
suplanuotas taip, kad kuo labiau
sumazinty skausmaq, diskomfortq, baime
ir bet kokiq kitq numatomaq rizikq,
susijusiq su liga ir jos raidos etapu, o
rizikos riba ir patologinés biiklés laipsnis
yra specialiai apibréZti ir nuolat stebimi;

— §is mokslinis tyrimas yra butinas gerinti
su tyrimu susijusiy gyventojy sveikatq ir
klinikinio veiksmingumo tyrimas negali
buti atliekamas su veiksniais tiriamaisiais
asmenimis;

— yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas
klinikinio veiksmingumeo tyrimuose biis
naudingas neveiksniam asmeniui ir
nusvers galimq rizikq arba kels minimaliq
rigikq;

— etikos komitetas, turintis patirties,
susijusios su konkreCiu susirgimu ir
atitinkama pacienty populiacija, arba
pasikonsultaves dél klinikiniy, etiniy,
psichologiniy ir socialiniy problemy,
susijusiy su konkreciu susirgimu ir
atitinkama pacienty populiacija, priémé
protokolq.

Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma,
dalyvauja sutikimo procediiroje.
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Pakeitimas 254

Pasinlymas dél reglamento

XIII priedo 1 a dalies (naujos) 2 punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

2. Nepilnameciai

Intervenciniai klinikinio veiksmingumo
tyrimai ir kiti klinikinio veiksmingumo
tyrimai, susije su rizika nepilnameciams,
gali bitti atliekami tik tada, kai be
bendryjy sqlygy jvykdomos visos toliau
iSvardytos sqlygos:

— gautas teisinio atstovo ar teisiniy
atstovy raStu duotas pries tai suteikta
informacija pagristas sutikimas,
atitinkantis numanomgq nepilnamecio
valiq;

— gautas aiSkus pries tai suteikta
informacija pagristas nepilnamecdio
sutikimas, kai nepilnametis pagal
nacionaling teise gali duoti sutikimgq;

— nepilnametis i§ gydytojo (tyréjo arba
tyrimo grupés nario), apmokyto dirbti su
vaikais arba turincio tokio darbo patirtj,
gavo visq svarbiq ir pagal jo amZiy ir
brandq pritaikytq informacijq apie tyrimgq,
susijusiq rizikq ir naudq;

— tyréjas deramai atsiivelgia |
nepilnamecio, kuris gali susidaryti
nuomone ir jvertinti Siq informacijq, valigq
atsisakyti dalyvauti klinikinio
veiksmingumo tyrime arba pasitraukti i§
jo bet kuriuo metu;

— neteikiama jokiy paskatinimy ar
finansiniy paskaty, iSskyrus mokéjimq uz
dalyvavimgq klinikinio veiksmingumo
tyrime;

— tokie moksliniai tyrimai yra tiesiogiai
susije su klinikine bitkle, nuo kurios
kendia nepilnametis, arba yra tokio
pobiidZio, kad gali buti atliekami tik su
nepilnameciais;
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— klinikinio veiksmingumo tyrimas buvo
suplanuotas taip, kad kuo labiau
sumazinty skausmaq, diskomfortq, baime
ir bet kokiq kitq numatomq rizikq,
susijusiq su liga ir jos raidos etapu, o
rizikos riba ir patologinés biiklés laipsnis
yra specialiai apibréZti ir nuolat stebimi;

— yra pagrindo tikétis, kad su tyrimu
susijusiy pacienty kategorija gali gauti
tam tikros tiesioginés naudos is klinikinio
tyrimo;

— buvo laikomasi atitinkamy Agentiiros
nustatyty moksliniy rekomendacijy;

— paciento interesai visada yra svarbesni
uz mokslo ir visuomenés interesus;

— klinikinio veiksmingumo tyrimu
nekartojami kiti ta pacia hipoteze
grindZiami tyrimai ir naudojamos pagal
amZiy tinkamos technologijos;

— etikos komitetas, turintis patirties
pediatrijos srityje, arba pasikonsultaves
dél klinikiniy, etiniy, psichologiniy ir
socialiniy problemy pediatrijos srityje,
priémé protokolq.

Nepilnametis dalyvauja sutikimo
procediiroje, pritaikytoje pagal jo amZiy ir
brandq. Nepilnameciai, kurie pagal
nacionalinés teisés aktus gali duoti
sutikimgq, taip pat turi duoti aiSky pries tai
suteikta informacija pagristq sutikimq
dalyvauti tyrime.

Jeigu atliekant klinikinio veiksmingumo
tyrimq nepilnametis sulauké pilnametystés
pagal susijusios valstybés narés
nacionalinés teisés aktus, pries tesiant
tyrimgq turi biiti gautas jo aiSkus pries tai
suteikta informacija pagristas sutikimas.
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