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43a straipsnis

Specialiy paskelbtyjy istaigy dalyvavimas
didelés rizikos prietaisy atitikties
vertinimo procediirose

1. Tik specialios paskelbtosios jstaigos turi
teise atlikti Siy prietaisy atitikties
vertinimq:

a) implantuojamy prietaisy,

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

¢) 1Ib klasés prietaisy, skirty leisti ir
(arba) paSalinti vaistus, kaip nurodyta 1
straipsnio 5 dalyje ir VII priedo 5.3
punkte (11 taisyklé),

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

e) visy kity 111 klasés prietaisy.
2. Paraiskq teikianti speciali paskelbtoji

istaiga, kuri laikoma atitinkandia
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specialiai paskelbtajai jstaigai keliamus
reikalavimus, nurodytus VI priedo 3.6
punkte, jq turi pateikti EMA.

3. Teikiant paraiskq EMA sumokamas
mokestis, kuriuo padengiamos su
paraiSkos nagrinéjimu susijusios iSlaidos.

4. EMA paskiria specialiq (-ias)
paskelbtajq (-qsias) jstaigq (-as) pagal VI
priede iSvardytus reikalavimus ir per 90
dieny patvirtina savo nuomoneg dél
leidimo atlikti 1 dalyje iSvardyty prietaisy
atitikties vertinimus bei nusiuncia jq
Komisijai.

5. Tuomet Komisija paskelbia praneSimq
ir specialios (-iy) paskelbtosios (-yjy)
istaigos (-y) pavadinimgq (-us).

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,
Jis gali biiti atnaujinamas kas penkerius
metus pateikus naujq paraiSkq Europos
vaisty agentiirai.

7. 1 dalyje iSvardyty prietaisy gamintojas
gali teikti paraiSkq pasirinktai specialiai
paskelbtajai jstaigai, kurios pavadinimas
itrauktas i 43b straipsnyje (naujas)
nurodytq elektroning sistemgq.

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

9. Speciali paskelbtoji jstaiga pranesa
Komisijai apie paraiSkas dél 1 dalyje

iSvardyty prietaisy atitikties vertinimo.

10. Specialioms paskelbtosioms jstaigoms
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taikomos 43 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys.
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43c straipsnis
Specialiy paskelbtyjy jstaigy tinklas

1. Komisija ir MPKG 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 medicinos prietaisus, srityje
galimybes;

b) prisidéti prie Ziniy apie medicinos
prietaisus kaupimo;

¢) skatinti nustatyti atitikties vertinimo
standartus ir padéti plétoti ir skleisti
geriausiq patirti paciame tinkle ir uZ jo
riby;

d) padéti rasti novatorisky sriciy
ekspertus;

e) rengti ir atnaujinti interesy konflikty
taisykles;

f) rasti bendrus atsakymus § panasius
klausimus, susijusius su inovatyviy

technologijy atitikties vertinimo
procediry vykdymu, taip pat

g) nustatyti ir paskelbti didelius atitikties
vertinimy, kuriuos atlieka skirtingos
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paskelbtosios staigos, neatitikimus, nors
vertinami is esmés panasus prietaisai, bei
pranesti apie juos MPKG.

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

Or. en
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44a straipsnis
Vertinimo procediira konkreciais atvejais

1. Specialios paskelbtosios jstaigos
praneSa Komisijai apie paraiSkas deél I11
klasés implantuojamy prietaisy, IIb klasés
prietaisy, skirty leisti ir (arba) paSalinti
vaistus, kaip nurodyta 1 straipsnio 5
dalyje ir VII priedo 5.3 punkte (11
taisyklé),ir prietaisy, kurie yra pagaminti
naudojant Zmogaus ar gyviininés kilmés
audinius ar lgsteles arba jy darinius,
kurie yra negyvybingi arba padaryti
negyvybingais, atitikties vertinimo,
iSskyrus paraiSkas dél esamy sertifikaty
atnaujinimo arba papildymo ir prietaisus,
kuriy specifikacijos, nurodytos 6 ir 7
straipsniuose, buvo paskelbtos, kad biity
galima atlikti klinikinj jvertinimq ir
stebéjimq po pateikimo rinkai. Prie
pranesimo pridedamas naudojimo
instrukcijy projektas, nurodytas I priedo
19.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir
klinikinio veiksmingumo santrauka,
nurodyta 26 straipsnyje. Specialios
paskelbtosios jstaigos savo praneSime
nurodo numatomgq datq, iki kurios
atitikties vertinimas turi biiti baigtas.
Komisija nedelsdama persiuncia
pranesimq kartu su kitais dokumentais
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Medicinos prietaisy koordinavimo grupei
(MPKG), kad 5i pateikty nuomone.
Rengdama savo nuomong, MPKG gali
prasyti atitinkamy Medicinos prietaisy
vertinimo komiteto (MPVK), nurodyto 78
straipsnyje, eksperty atlikti klinikinj
vertinimgq.

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

— klinikinio jvertinimo ataskaitq, nurodytq
XIII priede, jskaitant klinikiniy bandymy
ataskaitq, nurodytq X1V priede;

— klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
plang, nurodytq XIII priede, taip pat

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

MPVK nariai nusprendZia pateikti tokj
praSymaq remdamiesi tik Siais kriterijais:

a) prietaiso novatoriSkumas ir klinikiniu
poZiiriu arba visuomenés sveikatai
reikSmingas 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.

Atsizvelgiant | technikos paZangq ir visq
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gaunamgq informacijq, Komisijai pagal 89
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius teisés aktus, kuriais i§
dalies keiciami arba papildomi Sie
kriterijai.

Savo praSyme MPKG nurodo moksliSkai
pagristq su sveikata susijusiq priezastj, dél
kurios ji atrinko konkreciq bylq.

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

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

4. Savo nuomonéje MPKG atsiZvelgia |
MPVK klinikinj vertinimq. MPKG gali
rekomenduoti pataisyti 2 dalyje nurodytus
dokumentus.

5. MPKG apie savo nuomong nedelsdama
praneSa Komisijai, specialiai paskelbtajai
istaigai ir gamintojui.

6. Per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodytos
nuomonés gavimo, speciali paskelbtoji
istaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG
nuomone. Jei ji su ja nesutinka, ji gali
raStu pranesti MPKG, kad pageidauja, jog
nuomoné bity persvarstyta. Tokiu atveju
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speciali paskelbtoji jstaiga perduoda
MPKG iS§samy prasSymo pagrindimgq per
30 dieny nuo nuomonés gavimo. MPKG
nedelsdama perduoda Siq informacijq
MPVK ir Komisijai.

Per 30 dieny nuo prasymo pagrindimo
gavimo MPKG, prireikus
pasikonsultavusi su MPVK, persvarsto
savo nuomone. Priimtos iS§vados motyvai
pridedami prie galutinés nuomonés.

7. Iskart po galutinés nuomonés
patvirtinimo MPKG jq siuncia Komisijai,
specialiai paskelbtajai jstaigai ir
gamintojui.

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

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

Priémus palankiq nuomone, Komisija
visada iSnagrinéja galimybe priimti
atitinkamo prietaiso ar prietaisy grupés
bendrus techninius standartus ir juos
priima, kai tik jmanoma (pagal 7
straipsnj).

Jei MPKG nuomoné nepalanki, speciali
paskelbtoji jstaiga neisduoda atitikties
sertifikato.

Taciau speciali paskelbtoji jstaiga gali
pateikti naujos informacijos, atsakydama i
aiSkinimaq, jtrauktq { MPKG vertinimq. Jei
naujoji informacija i§ esmés skiriasi nuo
tos, kuri buvo pateikta anksciau, MPKG
paraiskq jvertina i$ naujo.

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

9. Kai tai bittina siekiant uZtikrinti
paciento saugq ir apsaugoti visuomenés
sveikatq, Komisija pagal 89 straipsnj
igaliojama priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos konkrecios prietaisy
kategorijos arba grupés, iSskyrus 1 dalyje
nurodytus prietaisus, kuriems is 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 nurodytos
nuomonés santraukq padaro prieinamq
visuomenei. Ji neatskleidZia jokiy asmens
duomeny arba komercinio pobiidZio
konfidencialios informacijos.

11. Komisija sukuria techning keitimosi
duomenimis elektroniniu biidu
infrastruktiirq, kad taikant 5i straipsnj
duomenimis galéty keistis specialios
paskelbtosios jstaigos ir MPVK bei MPVK
ir pati Komisija.

13. Atitinkamai jmonei netaikomas
mokestis uZ papildomas i§laidas, patirtas
atliekant $j vertinimq.
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