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prie
Pasiulymas dél
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

kuriuo dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taisykliy
supaprastinimo ir nastos mazinimo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746, dél Europos vaisty agentaros paramos medicinos priemoniy eksperty
komisijoms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2022/123 ir i$ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2024/1689 dé¢l jo I priede nurodyto Sajungos derinamuyju teisés akty
saraSo
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| PRIEDAS

Reglamento (ES) 2017/745 1, 11, 111, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV ir XV priedai i§
dalies keiciami taip:

1) I priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
a)  10.6 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»10.6. Priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity
kuo labiau sumazinta rizika, susijusi su daleliy, kurios isleidziamos arba
gali buti iSleidziamos | paciento ar naudotojo organizmg, dydZziu ir
savybémis, i1§skyrus atvejus, kai jos lieCiasi tik su sveika oda. Ypatingas
démesys skiriamas nanomedziagoms, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje C/2022/3689%*.

2022 m. birzelio 10 d. Komisijos rekomendacija dé¢l nanomedziagos
apibrézties (OL C 229, 2022 6 14, p. 1).%;

b) 13 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
) 13.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

»13.1. Priemonéms, pagamintoms naudojant i§ Zmogaus gauty
medziagy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti
negyvybingi, kurioms S$is reglamentas taikomas pagal jo 1
straipsnio 6 dalies g punkta, taikomos $ios nuostatos:

a) donory registravimas, donory perzitira, i§ Zmogaus gauty
medZiagy surinkimas ir tyrimai atliekami pagal Reglamenta
(ES) 2024/1938;

b) ty i§ Zmogaus gauty medziagy ir jy dariniy apdorojimas,
konservavimas ir bet koks kitoks tvarkymas atliekamas taip,
kad biity uZztikrinta pacienty, naudotojy ir, jei taikytina, kity
asmeny sauga. Visy pirma, siekiant apsaugoti nuo virusy bei
kity perneSamy sukéléjy, turi biiti taikomi tinkami gavimo
metodai ir jgyvendinami validuoti paSalinimo ar
inaktyvinimo gamybos proceso metu metodai;

C) ty priemoniy atsekamumo sistema turi buti papildomi
atsekamumo ir duomeny apsaugos reikalavimai, nustatyti
Reglamente (ES) 2024/1938, ir ta sistema turi biiti su jais
suderinama.*;

i) 13.2 skirsnio ¢ punktas pakeiiamas taip:

,C) jel tai priemonés, pagamintos naudojant gyviininés kilmeés audinius
ar lasteles arba jy darinius, kaip nurodyta Reglamente (ES)
Nr. 722/2012, taikomi tame reglamente arba bet kuriose vélesnése
pagal §] reglamenta priimtose jgyvendinimo taisyklése nustatyti
specialieji reikalavimai.*;
C)  17.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

»17.4. Gamintojai nustato biitiniausius reikalavimus d¢l aparatinés
jrangos, IT tinkly charakteristiky ir IT saugumo priemoniy ir kibernetinio
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saugumo, jskaitant apsaugg nuo nesankcionuotos prieigos, kurie yra
biitini tam, kad programing jranga veikty taip, kaip numatyta.*;

d)  23.1 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

pirmos pastraipos antras sakinys pakeiciamas taip:

,lokia informacija gali btti nurodoma ant pacios priemonés, ant
pakuotés arba naudojimo instrukcijoje, atsizvelgiant i Siuos dalykus:*;

¢ punktas papildomas $iuo sakiniu:

»Etiketés gali buti pateikiamos skaitmenine forma tokiu mastu ir tik
tokiomis salygomis, kaip nustatyta pagal §] reglamentg priimtose
igyvendinimo taisyklése;*;

f punkte nuoroda ,,Reglamente (ES) Nr. 207/2012* pakeic¢iama nuoroda
»Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2021/2226%**;

**

2021 m. gruodzio 14d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas
(ES) 2021/2226, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 nuostaty dél medicinos priemoniy naudojimo
elektroniniy instrukcijy taikymo taisykles, (OL L 448, 2021 12 15, p. 32,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2226/0j)*;

pridedamas i punktas:

»1)  priemonés, kuri naudojama tik kartu su vaistu pagal [Pasitlymo dél
direktyvos dél Sajungos kodekso, kuriuo reglamentuojami
Zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinama Direktyva 2001/83/EB ir
Direktyva 2009/35/EB] 19 straipsnj ir yra supakuota kartu su
vaistu, naudojimo instrukcijos prireikus gali biti jtrauktos j vaisto
ir priemonés bendra pakuote. Be to, priemonés etiketéje gali biiti
pateikiama tik 23.2 skirsnio a ir ¢ punktuose nurodyta informacija,
jei, gavus kompetentingos institucijos, atsakingos uZ vaisto
rinkodaros leidimo suteikima, sutikima, jvykdytos Sios salygos:

— informacija, bitina priemonés saugiam naudojimui ir
tinkamam veikimui uztikrinti, pateikiama naudotojui kartu su
vaisto charakteristiky santrauka ir (arba) pakuotés lapeliu, uz
kuriuos atsako rinkodaros leidimo turétojas, kaip nustatyta
[Pasitlyme dél direktyvos dél Sajungos kodekso, kuriuo
reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinama
Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva 2009/35/EB];

— rinkodaros leidimo turétojas uZztikrina priemonés atsekamumag
ir identifikavima.*;

e)  23.2 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

i)

e punkto antra ir trecia jtraukos pakei¢iamos taip:
— 18 Zmogaus gautos medziagy arba jy dariniy, arba

— gyviininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty
Reglamente (ES) Nr. 722/2012 arba bet kuriose vélesnése pagal §j
reglamentg priimtose jgyvendinimo taisyklése;";
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i) o punktas iSbraukiamas;

iii) g punkto pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,huoroda ] tai, kad priemoné yra medicinos priemoné arba medicinos
priemongs priedas;";

f)  23.4 skirsnio s punkto ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:

— ,Jeigu priemone numatyta jvesti vaistus, i§ Zmogaus gautas medziagas
arba gyviininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy darinius ar kitas
biologines medziagas — visus jvedamy medziagy pasirinkimo
apribojimus ar nesuderinamuma;*;

2) II priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
(@ 6.1 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

) 6.1 skirsnio antrasté pakei¢iama taip:

,,6.1. Neklinikiniai, ikiklinikiniai ir klinikiniai duomenys*;

i)  apunktas pakei¢iamas taip:

»a) bandymy, pvz., inzineriniy, laboratoriniy, in vitro, ex vivo, in silico
bandymy, kompiuterinio modeliavimo, imituojamo naudojimo ir
bandymy su gyviinais, rezultatai ir paskelbtos literattiros
vertinimas, susij¢ su priemone, atsizvelgiant j jos numatytg paskirtj,
arba panaSiomis priemonémis dél ikiklinikiniy priemonés saugos
aspekty ir jos atitikties specifikacijoms;*;

iii) ¢ punktas pakei¢iamas taip:

»¢) klinikinio jvertinimo planas, klinikinio jvertinimo ataskaita ir jos
atnaujinimai, nurodyti 61 straipsnio 1 dalyje ir XIV priedo A
dalyje.;

iv)  d punktas iSbraukiamas;

(b) 6.2 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

i) b punkto pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

D)

Jeigu priemoné¢ yra pagaminta naudojant i§ zmogaus gautas
medziagas ar gyvininés kilmés audinius ar lasteles arba jy darinius
ir jai taikomas $is reglamentas pagal 1 straipsnio 6 dalies f ir g
punktus ir jei priemonés neatsiejama sudedamoji dalis yra iS$
zmogaus gautos medziagos arba jy dariniai, kuriy veikimas papildo
tos priemonés veikimg ir tai priemonei taikomas Sis reglamentas
pagal 1 straipsnio 10 dalies pirmg pastraipg, pateikiama
informacija, nurodanti §j fakta.*;

i)  pridedamas h punktas:

’Bh)

jei priemonés neatsicjama sudedamoji dalis yra in vitro
diagnostikos medicinos priemoné, kurios veikimas papildo tos
priemonés veikimg, kaip nurodyta Sio reglamento 1 straipsnio 7
dalyje, i dokumentacijg jtraukiami in vitro diagnostikos medicinos
priemonés dalies atitikties Reglamento (ES) 2017/746 1 priede
nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams vertinimo rezultatai, pateikti gamintojo ES atitikties
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3)

4)

deklaracijoje arba atitinkamame notifikuotosios jstaigos iSduotame
sertifikate, pagal kur] gamintojui leidziama pazenklinti in vitro
diagnostikos medicinos priemon¢ CE Zenklu. Jeigu ty atitikties
vertinimo rezultaty néra ir jeigu pagal Reglamenta (ES) 2017/746
reikalaujama, kad vertinant in vitro diagnostikos medicinos
priemongs, jei ji naudojama atskirai, atitiktj dalyvauty notifikuotoji
Jstaiga, ] dokumentacijg jtraukiama pagal tg reglamentg atitinkamo
tipo priemonei paskirtos notifikuotosios jstaigos nuomoné dél in
vitro  diagnostikos medicinos priemonés dalies  atitikties
atitinkamiems Reglamento (ES) 2017/746 | priede nustatytiems
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams.*;

I priedo 2 skirsnis pakei¢iamas taip:

»2. 86 straipsnyje nurodytas PASP arba 85 straipsnyje nurodyta priezitiros po
pateikimo rinkai ataskaita.*;

VI priedas i$ dalies keiCiamas taip:

(@ A ir B dalys pakei¢iamos taip:

»A DALIS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT EKONOMINES

VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL 31 STRAIPSNI

Gamintojai ir, kai taikytina, jgaliotieji atstovai, taip pat, kai taikytina,
importuotojai ir, kai taikytina, 22 straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys pateikia
toliau nurodytg su ekonominés veiklos vykdytoju susijusig informacija:

1.

ekonominés veiklos vykdytojo tipas (gamintojas, jgaliotasis atstovas,
importuotojas arba 22 straipsnio 1 dalyje nurodytas asmuo),

ekonomineés veiklos vykdytojo pavadinimas (vardas ir pavarde¢), adresas
ir kontaktiniai duomenys, jskaitant skaitmeninius kontaktinius duomenis,

kai informacija pateikia kitas asmuo bet kurio ekonominés veiklos
vykdytojo, nurodyto 1.1 skirsnyje, vardu — to asmens pavadinimas
(vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys, jskaitant
skaitmeninius kontaktinius duomenis,

15 straipsnyje nurodyto asmens (-y), atsakingo (-y) uz atitikt
reglamentuojamiems  reikalavimams,  vardas (-ai),  pavardé (-és),
adresas (-ai) ir kontaktiniai duomenys, jskaitant skaitmeninius
kontaktinius duomenis.

B DALIS

PAGRINDINIAI DUOMENU ELEMENTAI, KURIUOS REIKIA PATEIKTI UDI

DUOMENU BAZEI PAGAL 28 IR 29 STRAIPSNIUS

Gamintojas UDI duomeny bazei pateikia toliau nurodyta informacija apie
gamintojg ir priemong:

1.
2.

bazinis UDI-DI, kaip nurodyta 27 straipsnyje, ir visi papildomi UDI-DI,

jei tai 120 straipsnio 3 dalyje nurodytos priemones, notifikuotosios
Jstaigos iSduoto sertifikato tipas, numeris ir galiojimo pabaigos data ir tos
notifikuotosios jstaigos pavadinimas ar identifikacinis numeris ir nuoroda
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10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.
20.

21.

1 sertifikate pateikta informacija, kurig notifikuotoji jstaiga jvede |
notifikuotyjy jstaigy ir sertifikaty elektroning sistema,

valstybé naré, kurioje priemone¢ ketinama pateikti arba kurioje ji buvo
pateikta rinkai Sajungoje,

valstybés narés, kuriose priemoné yra arba bus tiekiama,
priemones rizikos klase,

ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti laitkoma
vaistu, ir $ios medziagos pavadinimas,

ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti laitkoma
vaistu, gautu i§ zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos, ir §ios medziagos
pavadinimas,

ar sudétyje yra zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy (taip
arba ne),

ar yra gyvininiy audiniy ar Igsteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente
(ES) Nr.722/2012 arba bet kuriose vélesnése pagal tg reglamenta
priimtose jgyvendinimo taisyklése (taip arba ne),

kai taikoma, klinikinio tyrimo (-y), atlikto (-y) su priemone, unikalusis
identifikacinis numeris arba nuoroda j klinikinio tyrimo registracija
klinikiniy tyrimy elektroninéje sistemoje,

jei tai XVI priede iSvardytos priemonés — informacija apie tai, ar
priemoneés numatyta paskirtis yra kita nei medicining,

jei tai priemonés, suprojektuotos ir pagamintos kito juridinio ar fizinio
asmens, kaip nurodyta 10 straipsnio 15 dalyje — to juridinio ar fizinio

asmens pavadinimas (vardas ir pavarde), adresas ir kontaktiniai
duomenys, iskaitant skaitmeninius kontaktinius duomenis,

kai taikoma, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka,

priemonés statusas rinkoje (pateikta rinkai, nebepateikiama rinkai,
atSaukta, inicijuoti vietos saugos taisomieji veiksmai),

kiekis tam tikros konfigliracijos pakuoteje,

priemonés gamybos kontrolés biidas (galiojimo pabaigos data arba
pagaminimo data, siuntos numeris, serijos numeris),

jei taikoma, priemonés naudojimo vieneto UDI-DI (kai priemoné néra
pazenklinta UDI jos naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas
priemonés naudojimo vieneto identifikatorius siekiant susieti priemonés
naudojima su pacientu),

gamintojo pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir adresas (kaip nurodyta
etiketéje),

suteiktas unikalusis registracijos numeris pagal 31 straipsnio 2 dalj,

jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavarde) ir adresas,
kaip nurodyta etiketéje,

medicinos priemonés nomenklatiros kodas, kaip numatyta 26
straipsnyje,
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22. jei taikoma, pavadinimas arba prekybinis pavadinimas ir, jei taikoma,
papildomi prekybiniai pavadinimai,
23. jei taikoma, priemonés modelis, nuorodos ar katalogo numeris,
24. jei taikoma, klinikinis dydis (jskaitant apimtj, ilgj, kalibra, skersmenj),
25. papildomas gaminio aprasymas (neprivaloma),
26. jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo sglygos, kaip nurodyta etiketéje
arba naudojimo instrukcijoje,
27. ar pazenklinta kaip vienkartiné priemon¢ (taip arba ne),
28. jei taikoma, didziausias pakartotinio naudojimo atvejy skaicius,
29. ar priemoné pazenklinta kaip sterili (taip arba ne),
30. ar bitina sterilizuoti prie§ naudojimga (taip arba ne),
31. ar turi latekso (taip arba ne),
32. kai taikoma, informacija etiketéje pagal I priedo 10.4.5 skirsnj,
33. jei taikoma, naudojimo instrukcijos arba, jei yra, interneto svetainés,
kurioje pateikiamos naudojimo instrukcijos, URL,
34. jei taikoma, ypatingos svarbos jspé€jimai ar kontraindikacijos.*;
(b) C dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1) 1 skirsnyje termino ,,bazinis UDI-DI* apibréztis pakeiciama taip:
,,Bazinis UDI-DI
»Bazinis UDI-DI — pirminis priemonés modelio identifikatorius. Bazinis
UDI-DI yra pagrindinis duomeny bazés ir atitinkamy dokumenty (pvz.,
sertifikaty, atitikties deklaracijos, techninés dokumentacijos bei saugos ir
klinikinio  veiksmingumo duomeny santraukos) raktas, skirtas
priemonéms, kuriy numatyta paskirtis, rizikos klasé ir esminés
projektavimo bei gamybos charakteristikos yra tokios pacios, susieti. Jis
yra pagrindinis raktas jraSams UDI duomeny bazéje ir yra nurodomas
atitinkamuose sertifikatuose ir ES atitikties deklaracijose.;
i) 4.10 skirsnio antras sakinys pakei¢iamas taip:
»Daugkartiniy priemoniy, kurias reikia valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti
arba rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui, UDI Zymena visg
numatytg priemonés gyvavimo laikg turi biiti nenutrinama ir jskaitoma po
kiekvienos procediiros, atlickamos parengiant priemone kitam
panaudojimui, nebent numatoma, kad priemong¢ pakartotinai naudos tik
tas pats pacientas arba ji bus naudojama tik tam paciam pacientui.®;
5) VI priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
(@ 1.1.1 skirsnis papildomas Siuo sakiniu:
,»J1 taip pat turi apimti informacija apie didesn¢ organizacija, kuriai priklauso
notifikuotoji jstaiga.*;
(b)  1.1.2 skirsnis pakei¢iamas taip:

,1.1.2. Jei notifikuotoji jstaiga yra juridinis subjektas, priklausantis didesnei

organizacijai, tos organizacijos veikla, taip pat jos organizaciné struktiira
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(©)

(d)

(€)
(f)

(@)

(h)

(i)

)

ir valdymas bei rySiai su notifikuotgja jstaiga turi biti aiSkiai
dokumentuoti. Tokiais atvejais 1.2 skirsnyje nustatyti reikalavimai
taikomi tiek notifikuotajai jstaigai, tiek didesnei organizacijai, kuriai ji
priklauso. Didesné organizacija ir bet kuris jai priklausantis juridinis
asmuo nedalyvauja priemoniy, dél kuriy yra paskirta notifikuotoji jstaiga,
projektavimo, gamybos, pardavimo, montavimo ar techninés prieziiros
veikloje ir neteikia konsultavimo paslaugy d¢l tokios veiklos, taip pat jie
neatstovauja tokioje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims.*;

1.2.9 skirsnis papildomas Siuo sakiniu:

,»Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotas procediiras, pagal
kurias buty sitlomi ir palaikomi dialogai su gamintoju prie§ paraiSkos dél
atitikties vertinimo pateikimg ir po jo.*;

1.3.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»1.3.1. Notifikuotoji jstaiga turi buti nustaCiusi dokumentuotas proceduras,
kuriomis uztikrinama, kad jos darbuotojai, komitetai, filialai,
pavaldziosios jstaigos, subrangovai, bet kuri susijusi jstaiga ar iSorés
istaigy darbuotojai laikytysi informacijos, kurig jie gauna vykdydami
atitikties vertinimo veikla, konfidencialumo reikalavimy, iSskyrus
atvejus, kai jg atskleisti reikalaujama pagal teisés aktus.;

1.4.2 skirsnio antras sakinys iSbraukiamas;
jterpiamas 1.4.3 skirsnis:

,»1.4.3. Nukrypstant nuo 1.4.1 skirsnio, notifikuotoji jstaiga civilinés
atsakomybés finansinj uZtikrinimg gali jrodyti prisijungdama prie
garantijy fondo, kuris uZtikrina veiksmingg apsaugg ir yra pripaZintas
atitinkamos valstybés narés (-iy).*;

1.6.1 skirsnis pakeiiamas taip:

,»1.6.1. Notifikuotoji jstaiga dalyvauja 49 straipsnyje nurodytos notifikuotyjy
jstaigy koordinavimo grupés veikloje ir uZtikrina, kad vertinimg
atliekantys ir sprendimus priimantys jos darbuotojai buty informuoti apie
visus atitinkamus teisés aktus, standartus, gaires ir geriausios praktikos
dokumentus, priimtus pagal §j reglamenta.*;

2.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»2.1. Notifikuotoji jstaiga nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko ir
naudoja kokybés valdymo sistema, kuri yra tinkama pagal jos vykdomos
atitikties vertinimo veiklos pobudj, sritj ir mastg ir kuri gali padéti kuo
efektyviau nuosekliai laikytis Sio reglamento reikalavimy ir tai jrodyti.” ;

2.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»2.3. Notifikuotosios jstaigos vyresnioji vadovybé uztikrina, kad kokybés
valdymo sistema bty visapusiSkai suprasta, jgyvendinta ir palaikoma
visoje notifikuotosios jstaigos organizacinéje struktiiroje, jskaitant
filialus, pavaldzigsias jstaigas ir subrangovus, dalyvaujancius vykdant
atitikties vertinimo veiklg pagal §j reglamentg.*;

3.2.3. skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)  pirmas sakinys pakei¢iamas taip:
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(k)

(M

(m)

(n)

(0)

(p)

(@)

»3.2.3. ,,Darbuotojai, atsakingi uz kvalifikacijos kriterijy nustatymg ir
igaliojimy kitiems darbuotojams atlikti konkre¢ig atitikties
vertinimo veiklg suteikimg, negali biiti iSorés ekspertai arba
subrangovai.*;

i)  Sesta jtrauka pakeiCiama taip:

— »pakankama patirtis atlickant atitikties vertinimus pagal §j
reglamentg, Reglamentg (ES) 2017/746 arba anksciau taikytg teise¢
notifikuotojoje istaigoje.*;

3.2.4 skirsnio pirmas sakinys pakeiciamas taip:

»Notifikuotoji jstaiga turi visada turéti darbuotojy, turiniy atitinkamy
klinikiniy ekspertiniy ziniy.*;

3.2.7 skirsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Darbuotojai, kuriems tenka bendra atsakomybé uz galutines perziliras ir
sprendimy priémima dél sertifikavimo, negali buti iSorés ekspertai ar
subrangovai.*;

3.4.1 skirsnio pirma pastraipa papildoma Siuo sakiniu:
,,JOs apie tai atitinkamai informuoja gamintoja.*;
4.1 skirsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

»Del 4.3, 4.4, 4.7 ir 4.8 skirsniuose iSdéstyty reikalavimy vykdymo negali biiti
sudarytos subrangos sutartys ir jy negali vykdyti iSorés ekspertai.*;

4.2 skirsnio a punkto antras sakinys pakei¢iamas taip:

»lame apraSyme nurodoma, kokiomis kalbomis parengta dokumentacija yra
priimtina ir kokiomis kalbomis vykdoma visa susijusi korespondencija, taip pat
1.2.9 skirsnyje nurodyto dialogo pries paraiskos pateikimg vykdymo salygos;*;

4.5.1 skirsnio antra pastraipa i dalies kei¢iama taip:
i)  devinta jtrauka pakei¢iama taip:

- el tai Ila klasés arba IIb klasés priemonés, atlikti tipinés
priemonés (-iy) techninés dokumentacijos vertinimag,

i) vienuolikta jtrauka iSbraukiama;
iii)  pastraipa papildoma Siomis jtraukomis:

— »prireikus atlikti testing gamintojo duomeny arba dokumentacijos,
kai tik jie tampa prieinami, perziiirg,

— jei tai I klasés priemonés, kurios pateikiamos rinkai sterilios,
kuriose yra matavimo funkcija arba kurios yra daugkartinio
naudojimo chirurginiai instrumentai, vertinti kokybés valdymo
sistemg tik atsiZvelgiant ] atitinkamus specialius Siy priemoniy
aspektus,

— pasinaudoti ankstesniy vertinimy duomenimis.*;
4.5.2 skirsnio a punktas i§ dalies kei¢iamas taip:

i)  jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:
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(n)

(s)

(t)

(u)

v)

(w)

,»a) Atlikdama kokybés valdymo sistemos vertinimg, notifikuotoji
istaiga, prie§ atlikdama audita arba kiek tai susij¢ su auditu ir
laikydamasi savo dokumentuoty procediry:

i)  ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:

— »aiSkiai identifikuoja tipines Ila klasés ir IIb klasés priemones,
atrinktas techninei dokumentacijai jvertinti, kaip nurodyta II ir III
prieduose,*;

4.5.2 skirsnio b punkto antra pastraipa pakeiciama taip:

,Dokumentacijos pavyzdziai imami taip, kad biity atspindéta su priemonés
numatytu naudojimu susijusi rizika, gamybos technologijy sudétingumas,
gaminamy arba sertifikuojamy priemoniy spektras ir klasés ir bet kokia turima
priezitros po pateikimo rinkai informacija,*;

4.5.4 skirsnio a punkto antra jtrauka pakeic¢iama taip:

- ,ikiklinikinius bandymus, pavyzdziui, laboratorinius, in vitro, ex vivo, in
silico bandymus, imituojamo naudojimo bandymus, kompiuterinj
modeliavima, gyviiny modeliy naudojima;*;

4.5.5 skirsnio trecia pastraipa papildoma §ia jtrauka:

— kai taikoma, saugos ir veiksmingumo patvirtinimo pagrindimg, pagrista
tik neklinikiniy bandymy metody rezultatais,*;

4.5.6 skirsnio antra pastraipa pakeiciama taip:

,Jel priemoneés pagamintos naudojant gyvininés kilmés audinius ar lasteles
arba jy darinius, pavyzdZiui, uzkreiama spongiformine encefalopatija galinciy
uzsikrésti rusiy gyviny, kaip nurodyta Reglamente (ES) Nr. 722/2012 arba bet
kuriose vélesnése pagal §j reglamentg priimtose jgyvendinimo taisyklése,
notifikuotoji istaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, kurios atitinka tame
reglamente arba tose taisyklése nurodytus reikalavimus.*;

4.6 skirsnio antros pastraipos jvadinis sakinys pakei€iamas taip:
,.Notifikuotosios jstaigos ataskaitoje (-ose):*;

4.8 skirsnis i§ dalies keiCiamas taip:

i)  pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas sprendimy priémimo
procediras, be kita ko, apimancias atsakomybés uz sertifikaty iSdavima,
galiojimo sustabdyma, apribojimg ir panaikinimg paskirstyma.*;

i)  trecCias sakinys i§ dalies kei¢iamas taip:
1)  ketvirta jtrauka pakeic¢iama taip:
- Lhuspresti, ar reikia apibrézti su sertifikavimu susijusias
salygas ar apribojimus,*;
2)  penkta jtrauka pakei¢iama taip:
— »kai tinkama, nuspresti, atsizvelgdama | naujoviSkuma,
rizikos klase, klinikinj jvertinimg ir priemonés rizikos
analizés iSvadas, dél sertifikavimo laikotarpio,*;
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x)

v)

3) aStunta jtrauka pakei¢iama taip:

— »pagal XII priede nustatytus biitiniausius reikalavimus iSduoti
sertifikatg (-us) ir nurodyti, ar yra su sertifikavimu susijusiy
salygy ar apribojimy,;

4.9 skirsnis 1§ dalies keiciamas taip:

i)

i)

i)

trecia jtrauka pakeic¢iama taip:
- ,humatytos priemonés paskirties arba teiginiy apie priemone,*;
antra pastraipa pakeiciama taip:

,»Pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis ir sutartinémis
priemonémis aiskiai atskiriami pakeitimai, apie kuriuos nereikia pranesti,
pakeitimai, apie kuriuos reikia pranesti, taciau dél kuriy nereikia
iSankstinio patvirtinimo, ir pakeitimai, dél kuriy reikia iSankstinio
patvirtinimo.*;

trecios pastraipos jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Laikydamasi savo dokumentuoty procediiry atitinkama notifikuotoji
Istaiga, kai del pakeitimy reikia iSankstinio patvirtinimo:*;

pridedama §i pastraipa:

»Prireikus notifikuotoji jstaiga ir gamintojas susitaria dél i§ anksto

nustatyto pakeitimy kontrolés plano, pagal kurj gamintojas gali atlikti
pakeitimus pagal tokj plang be iSankstinio informavimo.*;

4.10 skirsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

i)

pirmoje pastraipoje antra ir trecia jtraukos pakei¢iamos taip:

— skirtas analizuoti atitinkamus moksliniy ir klinikiniy duomeny ir po
pateikimo rinkai gautos informacijos, susijusios su jy paskyrimo
apréptimi, Saltinius. Ta analizé atlieckama pagal 49 straipsnj
isteigtoje  koordinavimo grupé€je, siekiant iSvengti nereikalingo
dubliavimosi ir padidinti efektyvuma bei darbo pasidalijimg. |
analizés rezultatus atsiZvelgiama planuojant ir vykdant prieZitiros
veikla,

— skirtas jvertinti, ar bet koks rimtas incidentas, apie kurj pranesta,
susijes su didele grésme visuomenés sveikatal, arba vietos saugos
taisomieji veiksmai, kuriy émési ar numato imtis gamintojas arba
kuriy jo reikalauja imtis kompetentinga institucija, daro poveikj
esamy sertifikaty galiojimui. [vertinimo rezultatai ir priimti
sprendimai i§samiai dokumentuojami.*;

antra pastraipa 1§ dalies kei€iama taip:
1)  jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,»Atitinkama notifikuotoji  jstaiga, atsizvelgdama | signalus,
susijusius su budrumo duomenimis, prie kuriy ji turi prieigg pagal
92 straipsnio 2 dalj, nusprendzia, kurig i$ toliau nurodyty galimybiy
taikyti, kai tinkama:*;

2)  pirma jtrauka iSbraukiama;
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@)

i)

treCia pastraipa i$ dalies keiiama taip:
1)  pirma jtrauka pakei¢iama taip:

— ,,buty atlickami gamintojo priezitiros auditai, kurie turi buti
planuojami ir atliekami laikantis atitinkamy 4.5 skirsnyje
nustatyty reikalavimy,*;

2)  aStunta jtrauka pakei¢iama taip:

— ,prireikus biity nustatomos atitinkamo sertifikato sglygos ar
apribojimai arba sustabdomas jo galiojimas, arba jis biity
panaikinamas.;

ketvirtos pastraipos trecia jtrauka pakei¢iama taip:

— »uztikrina, kad naujausiai atnaujintas klinikinis jvertinimas bty
tinkamai atspindétas naudojimo instrukcijoje ir, kai taikoma,
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje.*;

4.11 skirsnis pakei¢iamas taip:

411, Periodinés perziiros ir sertifikato galiojimo laikotarpio

pratesimas*

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su
periodinémis patvirtinty kokybés valdymo sistemy, ES techninés
dokumentacijos jvertinimo sertifikaty arba ES tipo tyrimo sertifikaty
perzitromis.

Pagal tas procediiras reikalaujama, kad atitinkamas gamintojas i§ anksto
nustatytais laiko intervalais pateikty pakeitimy ir atitinkamy duomeny,
surinkty taikant gamintojo prieziliros po pateikimo rinkai sistema,
santraukg. Notifikuotoji jstaiga jvertina tokig informacijg ir ypatingg
démesj skiria klinikiniams duomenims, gautiems vykdant priezitiros po
pateikimo rinkai ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai veiklag
laikotarpiu po ankstesnio sertifikavimo ar periodinés perzitiros, jskaitant
atitinkamus gamintojy rengiamy klinikinio jvertinimo ataskaity
atnaujinimus, nekartodama jau atlikty vertinimy.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su
sertifikato galiojimo laikotarpio pratgsimu tais atvejais, kai ji iSimtinai
apribojo galiojimo laikotarpi. Pagal tas procediiras reikalaujama, kad
gamintojas iki sertifikato galiojimo pabaigos pateikty notifikuotosios
Istaigos nurodytus duomenis arba dokumentus, kad ji galéty nuspresti dél
sertifikato galiojimo laikotarpio pratgsimo.*;

6) VIII priedas 1§ dalies keic¢iamas taip:

a)

b)

3.2 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»3.2. Jeigu atitinkama priemoné yra skirta naudoti kartu su kita priemone,

klasifikavimo taisyklés taikomos kiekvienai priemonei atskirai.
Medicinos priemonés priedai ir XVI priede iSvardyty gaminiy priedai
klasifikuojami atskirai nuo kartu naudojamos priemonés.*;

4.2 skirsnio pirmos pastraipos antra jtrauka pakei¢iama taip:

»jel jos skirtos kraujo ar kity organizmo skysCiy perneSimui ar
Saugojimui arba organy, organy daliy ar kiino lIgsteliy ir audiniy
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d)

9)

saugojimui, iSskyrus kraujo maisSelius; nukrypstant nuo bet kurios kitos
klasifikavimo taisyklés, kraujo maiseliai priskiriami IIb klasei.®;

5.2 skirsnio antra jtrauka pakei¢iama taip:

—  yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, nepriklausomai
nuo kiino dalies, su kuria jie lie¢iasi, — tokiu atveju jos priskiriamos I
klasei;*;

I 5.3 skirsnj jterpiama $i jtrauka:

— ,yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, nepriklausomai
nuo kiino dalies, su kuria jie lie¢iasi, — tokiu atveju jos priskiriamos I
klasei;*;

5.4 skirsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
i)  SeSta jtrauka pakeiCiama taip:

— ,yra aktyviosios implantuojamosios priemonés — tokiu atveju jos
priskiriamos III klasei; *;

i)  aStunta ir devinta jtraukos pakei¢iamos taip:

—  ,yra sgnario endoprotezai visiskai ar i§ dalies sgnariams pakeisti —
tokiu atveju jos priskiriamos III klasei, iSskyrus tokius
komponentus kaip varztai (sraigtai), pleistai, plokstelés ir
instrumentai  bei Kitos priemonés, kurios yra patikimos
technologijos priemonés, arba

— yra stuburo disko implantai arba implantuojamosios priemonés,
kurios lie¢iasi su stuburu, — tokiu atveju jos priskiriamos Il klasei,
i§skyrus tokius komponentus kaip varZtai (sraigtai), pleistai,
plokstelés ir instrumentai bei kitos priemonés, kurios yra patikimos
technologijos priemonés.*;

6.1 skirsnio pirma ir antra pastraipos pakei¢iamos taip:

,»Visos aktyviosios terapinés priemonés ir visi XVI priede iSvardyti aktyvieji
gaminiai, skirti energijai tiekti arba ja keistis, yra priskiriami lla klasei,
i8skyrus tuos atvejus, kai jy charakteristikos yra tokios, kad jie gali tiekti
energija zmogaus organizmui arba ja keistis su Zmogaus organizmu
potencialiai pavojingu biidu, atsiZvelgiant | energijos pobidj, tankj ir patekimo
vieta — tokiu atveju jie priskiriami 1lb klasei.

Visos aktyviosios priemong¢s, kuriomis siekiama kontroliuoti arba stebéti IIb
klasés aktyviyjy terapiniy priemoniy ir bet kurio i§ XVI priede iSvardyty IIb
klasés aktyviyjy gaminiy veikimg arba daryti tiesioging jtaka tokiy priemoniy
veikimui, yra priskiriamos IIb klasei.*;

6.3 skirsnis pakei¢iamas taip:
,0.3. 11 taisykleé

Programin¢ jranga, skirta sukurti iSvesties duomenims, kurie suteikia
klinikinés naudos ir yra naudojami ligos ar sveikatos sutrikimo
diagnostikai, gydymui, prevencijai, stebésenai, prognozavimui, ligos
eigos numatymui, kompensavimui ar palengvinimui, priskiriama I klasei,
iSskyrus atvejus, kai iSvesties duomenys skirti ligai ar sveikatos
sutrikimui:
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7)

h)

— esant kritinei padéciai, kai yra pavojus, kad asmuo gali mirti arba jo
sveikatos buklé gali negriztamai pablogéti, — tokiu atveju ji
priskiriama I11 Klasei;

— esant sunkiai padéciai, kai kyla pavojus, kad gali labai pablogéti
asmens sveikatos biikl¢ arba gali prireikti chirurginés intervencijos,
arba siekiant paskatinti klinikinj valdymg esant kritinei padéciai, —
tokiu atveju ji priskiriama I1b klasei;

— esant nesunkiai padéciai arba siekiant paskatinti klinikinj valdyma
esant sunkiai padéciai arba siekiant suteikti informacijos,
padedancios vykdyti klinikinj valdyma esant kritinei ar sunkiai
padéciai, — tokiu atveju ji priskiriama Ila klasei.*;

7.6 skirsnio jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:
,»19 Taisyklé

Visos priemonés, kuriy sudétyje yra nanomedziagy, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje C/2022/3689, arba kurios i$ jy sudarytos, priskiriamos:*;

7.8 skirsnio jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Priemoneés, kurias sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra skirti
jvesti | zmogaus organizmg per kiino angg arba naudoti ant odos ir kurie
absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaido ant Zmogaus
kiino ar zmogaus organizme, yra priskiriamos:*;

IX priedas i$ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

2.3 skirsnio trecia ir ketvirta pastraipos pakei¢iamos taip:

Be to, jei tai Ila klasés ir IIb klasés priemonés, kartu su kokybés valdymo
sistemos vertinimu atliekamas tipinés priemonés techninés dokumentacijos,
nurodytos Il ir 11l prieduose, vertinimas, kaip nurodyta 4.3-4.8 skirsniuose.
Taciau jei tai Ila klasés priemonés, II priedo 3 skirsnio a punktas j vertinima
nejtraukiamas. Pasirinkdama tiping priemong, notifikuotoji jstaiga taiko rizika
grindZiamg poZilir], atsiZzvelgdama } proporcingumo principg ir visy pirma }
priemonés fizines, chemines ir biologines savybes, technologijos naujuma,
projektavimo, technologijy, gamybos ir sterilizavimo metody panaSumus,
numatyta paskirtj, gamintojo darniyjy standarty ar bendryjy specifikacijy
taikymg priemonei ir ankstesniy susijusiy vertinimy, pavyzdziui, fiziniy,
cheminiy, biologiniy arba klinikiniy savybiy vertinimy, kurie buvo atlikti
laikantis §io reglamento, rezultatus. Atitinkama notifikuotoji jstaiga
dokumentuoja tipiniy priemoniy atrinkimo pagrindima.

Jei tai Ila klasés ir IIb klasés priemonés, notifikuotoji jstaiga gali jtraukti
papildomy tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima, atliekama
dél tam tikros priezasties, remdamasi tinkamai pagristomis priezastimis,
nustatytomis atliekant kokybés valdymo sistemos vertinima.

Jei vertinamos tipinés priemonés kokybés valdymo sistema ir techniné
dokumentacija atitinka atitinkamas S§io reglamento nuostatas, notifikuotoji
jstaiga iSduoda ES kokybés valdymo sistemos sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga
praneSa gamintojui apie savo sprendimg iSduoti sertifikata. Sprendime
pateikiamos audito i§vados ir argumentuota ataskaita.*;

3.2 skirsnio antra jtrauka pakei¢iama taip:

13

LT



LT

c)

d)

€)

Lrezultaty ir iSvady, gauty taikant priezitiros po pateikimo rinkai plana,
iskaitant klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang, skirtg tipinéms
priemonéms, ir 87-92 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél budrumo,
dokumentacija,*;

3.3 skirsnis pakeiciamas taip:

,»3.3. Notifikuotosios jstaigos periodiskai atlieka atitinkamus auditus ir

vertinimus, kad jsitikinty, jog atitinkamas gamintojas taiko patvirtintg
kokybés valdymo sistema ir prieziiiros po pateikimo rinkai plang. Tie
auditai ir vertinimai apima auditus gamintojo patalpose ir, jei tikslinga,
gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose. Dél pagristy priezas¢iy
auditas gali buti atlickamas nuotoliniu biidu, o ne vietoje. Prireikus
notifikuotoji jstaiga atliecka ar praSo atlikti bandymus, siekdama
patikrinti, ar kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Gamintojui ji
pateikia priezitiros audito ataskaitg ir, jei bandymas buvo atliktas,
bandymo protokola.

Notifikuotoji jstaiga prieziliros auditg ir vertinimus atlicka kartg per 12
meénesiy. Taciau tais atvejais, kai tai pagrista atsizvelgiant | ankstesniy
priezitros audity ir vertinimy rezultatus ir kai nekyla jokiy susirtpinimg
kelianc¢iy klausimy dél priezitiros po pateikimo rinkai ar budrumo
duomeny, notifikuotoji jstaiga priezitiros auditus ir vertinimus atlieka tik
karta per 24 ménesius.*;

3.4 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Notifikuotoji jstaiga atliecka gamintojo ir atitinkamais atvejais gamintojo
tiekéjy ir (arba) subrangovy auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto
nepraneSama arba praneSama likus nedaug laiko, kai tai pagrista deél
susiriipinimg kelian¢iy klausimy, susijusiy su prieziiira po pateikimo
rinkai arba budrumo duomenimis, arba kompetentingos institucijos
praSymu. Auditas, apie kurj i§ anksto nepraneSama arba praneSama likus
nedaug laiko, gali biti atliekamas kartu su periodiniu priezitiros
vertinimu, nurodytu 3.3 skirsnyje, arba papildant ta priezitiros
vertinima.“;

antros pastraipos pirmas sakinys pakeiciamas taip:

,»Atlikdama tokius auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama,
notifikuotoji jstaiga gali atlikti deramo pagaminty priemoniy pavyzdZio
arba deramo gamybos procese paimto pavyzdzio patikrinimg, kad
patikrinty, ar pagaminta priemoné atitinka techning dokumentacija,
18skyrus 52 straipsnio 8 dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones.*;

trecios pastraipos pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Uzuot émusi priemoniy pavyzdzius, kaip nurodyta antroje pastraipoje,
arba norédama paimti papildomy pavyzdziy, notifikuotoji jstaiga gali
imti priemoniy, esan¢iy rinkoje, pavyzdZius siekdama patikrinti, ar
pagaminta priemoné atitinka techning dokumentacija, iSskyrus 52
straipsnio 8 dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones.;

3.5 skirsnis pakei¢iamas taip:
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f)

9)

h)

)

K)

,»3.5. Jei tai Ila klasés ir IIb klasés priemonés bei III klasés priemonés, kurios
yra patikimos technologijos priemonés, notifikuotoji jstaiga, atlikdama
prieziiros vertinimg, gali jtraukti tipiniy priemoniy techninés
dokumentacijos vertinimg, atlieckamg dél tam tikry priezas¢iy, jei
notifikuotoji jstaiga, remdamasi prieziliros po pateikimo rinkai
duomenimis ar kitomis tinkamai pagristomis priezastimis, nustate
galimas problemas.

Jei tai III klasés priemonés, iSskyrus patikimos technologijos priemones,
priezilros vertinimas taip pat apima patvirtinty daliy ir (arba) medziagy,
kurios yra labai svarbios priemonés vientisumui, bandyma, jskaitant
atitinkamais atvejais patikrinimg, ar pagaminty arba pirkty daliy ir (arba)
medziagy kiekis atitinka gatavy priemoniy kiekj.*;

3.7 skirsnis pakeiciamas taip:

,»3.7. Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp pavyzdzio,
paimto gamybos vietoje, ar rinkoje paimto pavyzdzio ir techningje
dokumentacijoje nustatyty specifikacijy arba patvirtinto projekto, ji
sustabdo susijusio sertifikato galiojima arba sertifikata panaikina, arba
nustato jo salygas ar apribojimus.*;

4 skirsnio pavadinimas pakeic¢iamas taip:
,»4.  Techninés dokumentacijos vertinimas®;
4.2 skirsnio antras sakinys pakei¢iamas taip:

,»] ja itraukiama techniné dokumentacija, kaip nurodyta II ir III prieduose, arba
planas ir susije tokios techninés dokumentacijos pateikimo terminai.*;

4.4 skirsnio antras sakinys pakei¢iamas taip:

Tos perzitros tikslu notifikuotoji jstaiga pasitelkia priemoniy vertintojus,
turinius pakankamy klinikiniy ekspertiniy Ziniy, ir, prireikus, iSorés
klinikinius ekspertus, turinCius tiesioginés bei nesenos patirties, susijusios su
atitinkama priemone arba klinikine biikle, kuriai esant ji yra naudojama.*;

4.8 skirsnis pakei¢iamas taip:

,Notifikuotoji jstaiga gamintojui pateikia techninés dokumentacijos vertinimo
ataskaita, jskaitant klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg.*;

4.9 skirsnio pirmas ir tre¢ias sakiniai iSbraukiami;
5.1 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i)  pavadinimas pakei¢iamas taip:
,»J.1. Priemoniy, kurioms taikomas 54 straipsnis, vertinimo procediira‘;
i)  apunkto pirma ir antra pastraipos pakei¢iamos taip:

»a) jel tai priemonés, kurioms taikomas 54 straipsnis, notifikuotoji
Istaiga, patikrinusi klinikiniy duomeny, kuriais grindZiama 61
straipsnio 1 dalyje nurodyta gamintojo parengiama klinikinio
jvertinimo ataskaita, kokybe, parengia klinikinio jvertinimo
vertinimo ataskaitg, kurioje pateikiamos jos iSvados dél gamintojo
pateikty klinikiniy jrodymy, visy pirma susijusiy su naudos ir
rizikos nustatymu, ty jrodymu suderinamumu su numatyta
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ii)

paskirtimi, jskaitant medicining indikacijg (-as) ir klinikinio
steb¢jimo po pateikimo rinkai plang, nurodyta 10 straipsnio 3
dalyje ir X1V priedo B dalyje.

Notifikuotoji jstaiga savo klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg
kartu su gamintojo klinikinio jvertinimo ataskaita ir, kai taikytina,
klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai planu perduoda
Komisijai.*;

b punktas papildomas Siuo sakiniu:

,Prireikus eksperty komisija taip pat gali papraSyti gamintojo pateikti
savo klinikinio jvertinimo iSvadas.*;

g punktas pakei¢iamas taip:

»Z) Notifikuotoji jstaiga kuo labiau atsizvelgia | eksperty komisijos
mokslingje nuomonéje pareikStas nuomones ir prireikus atnaujina
savo klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita. Kai eksperty
komisija nustato, kad klinikiniy jrodymy lygis yra nepakankamas
arba kitokiu biidu kelia didelj susiriipinimg dél naudos ir rizikos
nustatymo, ty jrodymy suderinamumo su numatyta paskirtimi,
iskaitant medicining (-es) indikacija (-as), ir su klinikinio stebéjimo
po pateikimo rinkai planu, notifikuotoji jstaiga prireikus
rekomenduoja gamintojui rinkti papildomus klinikinius duomenis ir
atnaujinti jo klinikin] jvertinimg, taikyti priemonés numatytos
paskirties apribojimus tam tikroms pacienty grupéms arba tam
tikroms medicininéms indikacijoms, ir (arba) apriboti sertifikato
galiojimo trukme, imtis specialiy klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai tyrimy, adaptuoti naudojimo instrukcija arba saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg arba savo atitikties
vertinimo  ataskaitoje atitinkamai nustatyti kitas  sglygas.
Notifikuotoji jstaiga paaiSkina, kaip ji atsizvelgé 1 eksperty
komisijos nuomong¢je pateiktas nuomones ir rekomendacijas, ir, jei
neatsizvelgé 1 eksperty komisijos nuomones ir rekomendacijas,
pateikia pagrista pagrindima. Eksperty komisijos moksliné
nuomone¢ ir paaiSkinimas, kaip ] ja buvo atsizvelgta, arba, jei
taikytina, notifikuotosios jstaigos pateiktas pagristas pagrindimas
vieSai skelbiami ,,Eudamed®, nepateikiant jokios konfidencialios
informacijos, kaip nurodyta 109 straipsnyje.*;

m) 5.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)

d punktas pakei¢iamas taip:

,Vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, savo nuomong
notifikuotajai jstaigai pateikia per 90 dieny nuo visos reikalingos
dokumentacijos gavimo. Esant pagristy priezas¢iy Sis 90 dieny
laikotarpis gali buti pratestas vieng karta dar 30 dieny. Jei vaistinés
medziagos rinkodaros leidimas Sajungoje anksCiau nebuvo suteiktas,
vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, pateikia savo nuomong
per 180 dieny. Rengdama savo nuomong, vaisty srities institucija, su
kuria konsultuojamasi, gali praSyti notifikuotosios jstaigos arba
gamintojo per konkrety laikotarp] pateikti papildomos informacijos,
kurios reikia b punkte nurodytam jos vertinimui atlikti. Jei toks prasymas
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pateikiamas, Sioje dalyje nustatyto termino skaiCiavimas sustabdomas,
kol bus pateikta prasoma papildoma informacija.*;

g punktas pakeiciamas taip:

»2)

Kai vaisty srities institucija, su kuria konsultuojamasi, gauna
informacijos apie pagalbing medziaga, kuri galéty turéti jtakos
anksCiau nustatytai medziagos jtraukimo ] priemon¢ rizikai ar
naudai, ji pataria notifikuotajai jstaigai dél to, ar §i informacija turi
jtakos anksCiau nustatytai medziagos jtraukimo ] priemong rizikai
ar naudai. Jei Sio reglamento 89 straipsnio 6 dalies pirmoje
pastraipoje nurodytu praneSimu gaunama informacija, susijusi su
rimtais  incidentais, vaisty srities institucija, su kuria
konsultuojamasi, perzitri duomenis, kurie gali buti pateikiami
apibendrinta forma, ir prireikus gali kreiptis j notifikuotaja jstaiga,
kad gauty papildomos informacijos. Notifikuotoji jstaiga
atsizvelgia | tuos patarimus dar kartg svarstydama savo atitikties
vertinimo procediiros jvertinima.*;

n)  5.3.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

».3.1.

a)

b)

IS Zmogaus gautos medziagos arba jy dariniai

jei tai priemonés, kurios pagamintos naudojant i§ Zmogaus gauty
medziagy darinius ir kurioms taikomas §is reglamentas pagal jo 1
straipsnio 6 dalies g punkta, ir priemonés, kuriy neatsiejama
sudedamoji dalis yra i§ zmogaus gautos medziagos arba jy dariniai,
kuriems taikomas Reglamentas (ES) 2024/1938 ir kuriy veikimas
papildo tos priemonés veikimg, notifikuotoji jstaiga, pries
iSduodama ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikata,
praSo, kad viena 1§ kompetentingy institucijy, kurias valstybeés
narés paskiria pagal Reglamenta (ES) 2024/1938, (toliau — ZGM
kompetentinga institucija) pateikty moksling nuomone dél aspekty,
susijusiy su i§ Zmogaus gauty medZiagy arba jy dariniy donory
registravimu, donory perZiiira, ty medZiagy ar jy dariniy rinkimu ir
iStyrimu. Notifikuotoji jstaiga pateikia preliminaraus atitikties
vertinimo santrauka, kurioje, be kita ko, pateikiama informacija
apie atitinkamos 1§ Zmogaus gautos medZiagos negyvybinguma,
donoro registravimg, donoro perziiirg, tos medziagos surinkimg ir
iStyrima bei 1§ Zmogaus gauty medziagy arba jy dariniy jtraukimo |
priemonés sudét] rizikg ar nauda.

Per 90 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos gavimo ZGM
kompetentinga institucija pateikia notifikuotajai jstaigai Savo
nuomone. Esant pagristy priezas¢iy Sis 90 dieny laikotarpis gali
biti pratestas vieng kartg dar 30 dieny.

ZGM kompetentingos institucijos, su kuria konsultuojamasi,
moksliné nuomoné ir visi galimi atnaujinimai jtraukiami |
notifikuotosios jstaigos dokumentacijg, susijusia su priemone.
Notifikuotoji jstaiga, priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia ]
ZGM kompetentingos institucijos mokslinéje nuomonéje pareikstas
nuomones. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda sertifikato, jeigu ta
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8)

9)

0)
p)

moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj
sprendima atitinkamai ZGM kompetentingai institucijai.

d)  Prie§ darydamas bet kokj su priemonés sudétyje esanciomis
negyvybingomis i§ Zmogaus gautomis medziagomis arba jy
dariniais susijusj pakeitimg, ypac jei pakeitimas susij¢s su donoro
registravimu, donoro perziiira bei ty medziagy ar dariniy surinkimu
ir iStyrimu, gamintojas informuoja notifikuotgja jstaigg apie
numatomus pakeitimus. Notifikuotoji ijstaiga konsultuojasi su
institucija, kuri dalyvavo pirminéje konsultacijoje, siekdama
patvirtinti, kad ] priemonés sudétyje esanciy i§ Zmogaus gauty
medziagy arba jy dariniy kokybé ir sauga iSlikty uztikrintos.
Atitinkama ZGM kompetentinga institucija atsizvelgia j duomenis,
susijusius su Zzmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy jtraukimo i
priemon¢ naudingumu, kaip nustatyta notifikuotosios jstaigos,
sieckdama uztikrinti, kad pakeitimai neturéty neigiamos jtakos
nustatytam i§ Zzmogaus gauty medziagy arba jy dariniy jtraukimo j
priemong naudos ir rizikos santykiui. Ji pateikia savo nuomong¢ per
60 dieny nuo visos reikalingos dokumentacijos dé¢l numatomy
pakeitimy gavimo. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda ES techninés
dokumentacijos vertinimo sertifikato papildymo, jeigu moksliné
nuomoné yra nepalanki, ir pateikia savo galutini sprendima
atitinkamai ZGM kompetentingai institucijai.

e) Jei 89 straipsnio 6 dalies antroje pastraipoje nurodytu praneSimu
gaunama informacija, susijusi su rimtais incidentais, ZGM
kompetentinga institucija, su kuria konsultuojamasi, perziiri
duomenis ir prireikus gali kreiptis j notifikuotajg jstaiga, kad gauty
papildomos informacijos.*;

5.3.2 skirsnis iSbraukiamas;

5.4 skirsnio b, ¢ ir d punktai iSbraukiami;

X priedas 18 dalies kei€iamas taip:

a)

b)

3 skirsnio ¢ punktas pakei¢iamas taip:

»»C)

perzitri klinikinio jvertinimo ataskaitoje pagal XIV priedo 4 skirsnj
gamintojo pateiktus klinikinius jrodymus. Tos perzitros tikslu
notifikuotoji  jstaiga pasitelkia priemoniy vertintojus, turinius
pakankamy klinikiniy ekspertiniy Ziniy, ir, prireikus, iSorés klinikinius
ekspertus, turinCius tiesioginés bei nesenos patirties, susijusios su
atitinkama priemone arba klinikine bikle, kuriai esant ji yra
naudojama;*;

4 skirsnis pakei¢iamas taip:

,Jel tipas atitinka §] reglamenta, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES tipo tyrimo
sertifikatg. Prie sertifikato pridedamos atitinkamos dokumentacijos dalys, o jy
kopija saugo notifikuotoji jstaiga.*;

XI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

3 skirsnis pakei¢iamas taip:
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b)

d)

»3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 skirsniy, Ila klasés priemoniy gamintojai taip pat
gali taikyti Sio priedo 10 arba 18 skirsnj, kartu parengiant techning
dokumentacija, kaip nustatyta II ir III prieduose.*;

pries A dalj jterpiamas Sis 3a skirsnis:

»3a. Nukrypstant nuo 1 ir 2 skirsniy, 10a skirsnj taip pat gali taikyti I klasés
priemoniy, kurios pateikiamos rinkai sterilios, kuriose yra matavimo
funkcija arba kurios yra daugkartinio naudojimo chirurginiai
instrumentai, gamintojai.*;

7 skirsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Jei tai III klasés priemonés, iSskyrus patikimos technologijos priemones,
prieziura taip pat apima patikrinima, ar pagaminty arba jsigyty zaliavy arba
labai svarbiy sudedamyjy daliy, patvirtinty tam tipui, kiekiai atitinka gatavy
priemoniy kiekius.*;

10 skirsnis pakeic¢iamas taip:
,»10. Taikymas Ila klasés priemonéms

10.1. Gamintojas uztikrina, kad biity jgyvendinta atitinkamy priemoniy
gamybai patvirtinta kokybeés valdymo sistema.

10.2. ES atitikties deklaracija gamintojas uztikrina ir deklaruoja, jog
pagamintos Ila klasés atitinkamos priemonés atitinka techning
dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose, ir joms taikomus Sio
reglamento reikalavimus.

10.3. Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiskg dél savo
kokybés valdymo sistemos vertinimo. | paraiska jtraukiami visi IX
priedo 2.1 skirsnyje iSvardyti elementai. Gamintojas uZtikrina, kad
kokybeés valdymo sistemai jvertinti biity pateiktas tinkamas visy IX
priedo 2.2 skirsnio a, b, d ir e punktuose iSvardyty elementy
apraSymas.

10.4. Taikomos IX priedo 2.3 skirsnio pirmos keturios pastraipos.

10.5. Jeigu atlikus vertinima pagal Sio priedo 10.4 skirsnj patvirtinama,
kad atitinkamos priemon¢s atitinka II ir III prieduose nurodytg
techning dokumentacija ir joms taikomus Sio reglamento
reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES gamybos kokybés
uztikrinimo sertifikatg pagal Sio priedo A dalj.

10.6. Taikomas IX priedo 2.4 skirsnis.

10.7. Taikomas IX priedo 3.1 skirsnis, 3.2 skirsnio pirma, antra ir
ketvirta jtraukos ir 3.3—-3.7 skirsniai.

10.8. Ne trumpiau nei 10 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo
rinkai datos gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty
pateikti kompetentingoms institucijoms:

- ES atitikties deklaracija,
— techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose, ir
— Sio priedo 10.5 skirsnyje nurodytg sertifikata.

10.9. Taikomas IX priedo 8 skirsnis.;
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pries B dalj jterpiamas Sis 10a skirsnis:

,»10a. Taikymas I klasés priemonéms, kurios pateikiamos rinkai sterilios,
kuriose yra matavimo funkcija arba kurios yra daugkartinio naudojimo
chirurginiai instrumentai

10a.1. Gamintojas uztikrina, kad buty jgyvendinta atitinkamy priemoniy
gamybai patvirtinta kokybés valdymo sistema.

10a.2. ES atitikties deklaracija gamintojas uztikrina ir deklaruoja, jog
pagamintos atitinkamos priemonés atitinka techning dokumentacija,
nurodytg II ir III prieduose, ir joms taikomus Sio reglamento
reikalavimus.

10a.3. Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiS$kg dél savo kokybés
valdymo sistemos vertinimo. | paraiska jtraukiami IX priedo 2.1 skirsnio
pirmoje—sestoje jtraukose iSvardyti elementai. Gamintojas uZztikrina, kad
kokybés valdymo sistemai jvertinti biity pateiktas tinkamas visy IX
priedo 2.2 skirsnio d ir e punktuose i§vardyty elementy apraSymas.

10a.4. Taikomos IX priedo 2.3 skirsnio pirma ir antra pastraipos.
Notifikuotosios jstaigos vertinimas yra susijes tik:

—  jeil tai rinkai pateikiamos sterilios priemonés — su sterilizavimo,
sandarinimo ir sterilumo i$laikymo aspektais;

—  jel tai matavimo funkcijg turinios priemonés — Su aspektais,
susijusiais su priemoniy atitiktimi metrologiniams reikalavimams;

— jJei tai daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai — su
aspektais, susijusiais su priemonés daugkartiniu naudojimu, visy
pirma valymu, dezinfekavimu, sterilizavimu, technine priezilra,
funkciniais bandymais ir susijusiomis naudojimo instrukcijomis.

10a.5. Jeigu atlikus vertinimg pagal 10a.4 skirsnj patvirtinama, kad kokybés
valdymo sistemos elementai atitinka atitinkamas Sio reglamento
nuostatas, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES gamybos kokybés uztikrinimo
sertifikatg pagal §ig Sio priedo dalj.

10a.6. Taikomas IX priedo 2.4 skirsnis.

10a.7. Taikomas IX priedo 3.1 skirsnis, 3.2 skirsnio pirma, antra ir ketvirta
itraukos, 3.3, 3.4 ir 3.6 skirsniai.

10a.8. Ne trumpiau nei 10 mety nuo paskutinés priemonés pateikimo rinkai
datos gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti
kompetentingoms institucijoms:

- ES atitikties deklaracija,
— dokumentacija, nurodyta IX priedo 2.1 skirsnio penktoje jtraukoje,
— sertifikatg, nurodytg 10a.5 skirsnyje.

10a.9. Taikomas IX priedo 8 skirsnis.*;

12 skirsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

,,Be to, jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai sterilios, ir tik ty gamybos
proceso aspekty, kurie skirti uztikrinti ir iSlaikyti sterilumg, atzvilgiu
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10)

9)

gamintojas taiko 6.1, 6.2 skirsniy, 6.3 skirsnio pirmos pastraipos, 6.4 ir 7
skirsniy nuostatas.*;

18 skirsnis pakei¢iamas taip:

»18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

Taikymas Ila klasés priemonéms

Gaminio patikra laikoma procedira, pagal kurig, iSnagrinéjes kiekvieng
pagamintg priemong, gamintojas, iSduodamas ES atitikties deklaracija
pagal 19 straipsnj ir IV prieda, uztikrina ir deklaruoja, kad priemonés,
kurioms buvo taikyta 14 ir 15 skirsniuose nustatyta procediira, atitinka
techning dokumentacijg, nurodyta II ir III prieduose, ir joms taikomus §io
reglamento reikalavimus.

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad gamybos proceso
metu biity pagamintos tokios priemoneés, kurios atitikty ES atitikties
deklaracijoje apraSytas priemones ir joms taikomus Sio reglamento
reikalavimus. Prie§ pradédamas gamyba gamintojas parengia
dokumentus, kuriuose apibiidinamas gamybos procesas, visy pirma
sterilizavimo, jei to reikia, atzvilgiu, taip pat visos jprastinés i§ anksto
nustatytos procediiros, kurias reikia jvykdyti siekiant uztikrinti vienaraise
gamyba.

Be to, jei tai priemonés, kurios pateikiamos rinkai sterilios, ir tik ty
gamybos proceso aspekty, kurie skirti uztikrinti ir iSlaikyti steriluma,
atzvilgiu gamintojas taiko 10.3, 10.4, 10.6 ir 10.7 skirsniy nuostatas.

Taikomi 13 ir 14 skirsniai. Taikomas 15 skirsnis, siekiant patikrinti
priemoniy atitiktj ES atitikties deklaracijoje apraSytoms priemonéms.

Nukrypstant nuo 17 skirsnio, ne trumpiau nei 10 mety nuo paskutines
priemonés pateikimo rinkai datos gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:

—  ES atitikties deklaracija,
- dokumentus, nurodytus 18.2 skirsnyje,

— techning dokumentacija, nurodyta II ir III prieduose,

sertifikatg, nurodytg 15.2 skirsnyje.

Taikomas IX priedo 8 skirsnis.*;

XII priedas 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

| skyriaus 4 skirsnio b punktas pakei¢iamas taip:

D)

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose ir ES kokybés garantijos
sertifikatuose, be kita ko, pateikiami priemoniy arba priemoniy grupiy
identifikaciniai duomenys, rizikos klasés ir gamybos vieta (-0s), kuriai (-
ioms) jie taikomi.*;

IT skyrius 1§ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

6 skirsnis pakei¢iamas taip:
,0. Jei taikoma, galiojimo pabaigos data.*;

7 skirsnis pakei¢iamas taip:
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11)

12)

i)

,»7. Duomenys, reikalingi priemonei (-éms)  nedviprasmiskai
identifikuoti, kai taikoma, kaip nurodyta I skyriaus 4 skirsnyje.;

10 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»10. Nuoroda ] atitinkamas bendrasias specifikacijas ir darniuosius
standartus.*;

XIII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 skirsnyje astunta jtrauka pakeiCiama taip:

,kai taikoma, nurodymas, kad priemong¢je yra arba jos sudétyje yra vaistinés
medziagos, jskaitant Zzmogaus kraujo ar plazmos darinj, arba Zzmogaus ar
gyvininés kilmés audiniy arba Igsteliy, kaip nurodyta Reglamente (ES)
Nr. 722/2012 arba bet kuriose vélesnése pagal §] reglamentg priimtose
igyvendinimo taisyklése.*;

5 skirsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Gamintojas perziiiri ir dokumentuoja patirtj, igyta pogamybiniu etapu (be kita
ko, igyta atliekant klinikinj steb¢jima po pateikimo rinkai, nurodyta XIV priedo
B dalyje), ir jgyvendina atitinkamas priemones, reikalingas bet kuriam biitinam
taisomajam veiksmui vykdyti.;

XIV priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

i)

a punktas i$ dalies kei¢iamas taip:
1)  pirmoji jtrauka pakei¢iama taip:

— ,hustatomi bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai,
kuriems pagristi reikia susijusiy klinikiniy duomeny, arba
tinkamai  pagrindziama, kad klinikiniais duomenimis
pagristas saugos ir veiksmingumo patvirtinimas néra

laikomas tinkamu pagal 61 straipsnio 10 dalj;*;
2)  septinta ir aStunta jtraukos pakeic¢iamos taip:

— ,nhurodoma, kaip spresti naudos ir rizikos santykio klausimus,
susijusius su  konkreiais komponentais, pavyzdZiui,
naudojamais vaistais, negyvybingomis i§ Zzmogaus gautomis
medZiagomis arba negyvybingais gyvininés kilmeés audiniais;

— kai taikoma, pateikiama klinikinio kiirimo strategija, kurioje
nurodoma raida nuo Zvalgomuyjy tyrimy, pavyzdZziui, pirmyjy
bandymy su Zmonémis, jgyvendinamumo ir bandomyjy
tyrimy, iki patvirtinamyjy tyrimy, pavyzdziui, pagrindiniy
klinikiniy tyrimy, ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
procesas, kaip nurodyta B dalyje, nurodant etapus ir aprasant
galimus priémimo kriterijus;®;

pridedama §i pastraipa:

pagristas saugos ir veiksmingumo patvirtinimas nelaikomas tinkamu
pagal 61 straipsnio 10 dalj;*;

3 skirsnio antra ir trecia jtraukos pakei¢iamos taip:
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13)

d)

— ,Biologinés charakteristikos: priemonéje naudojamos tos pacios arba
panasios medziagos ar cheminés medziagos panaSaus pobidzio ir
trukmés salytyje su tais paciais zmogaus audiniais arba kiino skysciais,
panasios cheminiy medziagy iSleidimo charakteristikos, iskaitant skilimo
produktus ir i§plaunamuosius komponentus.

— Klinikinés charakteristikos: priemoné naudojama esant tokiai paciai arba
panasiai klinikinei buklei arba tokiu paciu ar panaSiu klinikiniu tikslu,
iskaitant panasy ligos sunkumg ir stadijg, toje pacioje kino vietoje,
panasiai zmoniy grupei, be kita ko, kiek tai susij¢ su amziumi, anatomija
ir fiziologija; panaStis naudotojai; panaSus atitinkamas kritinis
veiksmingumas, atsizvelgiant j} numatoma klinikinj; poveikj naudojant
pagal konkrecig numatytg paskirtj.*;

5 skirsnyje po pirmo sakinio jterpiamas $is sakinys:

,Jei laikoma, kad klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai netaikytinas,
gamintojas prieziiros po pateikimo rinkai plane pateikia pagrindima, kaip
nurodyta III priedo 1 skirsnyje.*;

7 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»7. Gamintojas iSanalizuoja klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
rezultatus ir juos dokumentuoja klinikinio jvertinimo ataskaitoje bei
techninéje dokumentacijoje.*;

8 skirsnis pakeiciamas taip:

,»8. Atliekant klinikinj jvertinima, nurodyta 61 straipsnyje ir §io priedo A
dalyje, ir vykdant rizikos valdymg, nurodyta I priedo 3 skirsnyje,
atsizvelgiama  klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai i§vadas. Jeigu,
atlikus klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai, nustatoma prevenciniy ir
(arba) taisomyjy priemoniy biitinybé, gamintojas jas jgyvendina.*;

XV priedas 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

I skyriaus 2.6 skirsnis papildomas Siuo sakiniu:

»Atliekant bendrus tyrimus, gali biiti naudojamos vertinamosios baigtys,
kuriomis priemong¢ ir vaistas vertinami kartu.*;

IT skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:
) 1.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

»1.4. paraiSkos del klinikiniy tyrimy statusas (t.y. paraiSka teikiama

pirmga karta, pakartotinai teikiama paraiska, esminis pakeitimas);*;
i) 1.6 skirsnis pakei¢iamas taip:

,1.6. jei paraiSka dél tos pacios priemonés teikiama pakartotinai—
ankstesné pateikimo data (-0s) ir nuorodos numeris (-iai) arba, jei
daromas esminis pakeitimas, nuoroda ] pirming¢ paraiska.
Uzsakovas nurodo visus pakeitimus, palyginti su ankstesne
paraiSka, ir pateikia ty pakeitimy pagrindima, visy pirma nurodo, ar
buvo padaryta pakeitimy atsizvelgiant j ankstesniy kompetentingos
institucijos arba etikos komiteto perziiiry rezultatus;*.
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11 PRIEDAS

Reglamento (ES) 2017/746 1, 11, 111, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII ir XIV priedai i§ dalies

keiciami taip:

1) I priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

16.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

,Gamintojai nustato butiniausius reikalavimus dél aparatinés jrangos, IT tinkly
charakteristiky, IT saugumo priemoniy ir kibernetinio saugumo, jskaitant
apsaugg nuo nesankcionuotos prieigos, kurie yra biitini tam, kad §i programiné
jranga veikty taip, kaip numatyta.*;

20.1 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

pirmos pastraipos antras sakinys pakei¢iamas taip:

»lokia informacija gali biiti nurodoma ant pacios priemongs, ant
pakuotés arba naudojimo instrukcijoje, atsizvelgiant i Siuos dalykus:*;

¢ punktas papildomas Siuo sakiniu:

»Etiketés gali buti pateikiamos skaitmenine forma tokiu mastu ir tik
tokiomis salygomis, kaip nustatyta pagal $§j reglamenta priimtose
igyvendinimo taisyklese;*;

e punktas pakei¢iamas taip:

»€) kai kelios priemonés yra tiekiamos vienam naudotojui ir (arba) |
vieng vieta, gali buti pateikta viena naudojimo instrukcijos kopija,
jei taip sutarta su pirkéju, kuris bet kuriuo atveju gali praSyti
nemokamai pateikti daugiau kopijy;*;

f punktas pakei€iamas taip:

»f) jeigu priemoné skirta naudoti tik profesionaliems naudotojams,
naudojimo instrukcija naudotojui gali bati pateikiama ne popieriuje
(pvz., elektronine forma);*;

jtraukiamas k punktas:

»K) priemonés, kuri naudojama tik kartu su vaistu pagal [Pasiiilymo dél
direktyvos dél Sajungos kodekso, kuriuvo reglamentuojami
zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinama Direktyva 2001/83/EB ir
Direktyva 2009/35/EB] 19 straipsnj ir yra supakuota kartu su
vaistu, naudojimo instrukcijos prireikus gali biti jtrauktos j vaisto
ir priemonés bendra pakuotg. Be to, priemonés etiketeje gali biiti
pateikiama tik 20.2 skirsnio a ir ¢ punktuose nurodyta informacija,
jei, gavus kompetentingos institucijos, atsakingos uz vaisto
rinkodaros leidimo suteikima, sutikima, jvykdytos Sios salygos:

) informacija, biitina priemonés saugiam naudojimui ir
tinkamam veikimui uztikrinti, pateikiama naudotojui kartu su
vaisto charakteristiky santrauka ir (arba) pakuotés lapeliu, uz
kuriuos atsako rinkodaros leidimo turétojas, kaip nustatyta
[Pasitilyme dé¢l direktyvos dél Sajungos kodekso, kuriuo
reglamentuojami Zzmonéms skirti vaistai, kuria panaikinama
Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva 2009/35/EB];
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d)

i)  rinkodaros leidimo turétojas uztikrina priemonés atsekamuma
ir identifikavima.*;

20.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

e punktas pakei¢iamas taip:

»€) huoroda, kad tai in vitro diagnostikos medicinos priemoné arba in
vitro diagnostikos medicinos priemonés priedas, arba, jeigu tai
veiksmingumo tyrimui skirta priemon¢, nuoroda j tg fakta;*;

j punktas pakei¢iamas taip:

»])  kai taikoma, pakuotés turinio grynas kiekis, iSreikStas nurodant

svor] arba tiir], skai¢iy arba kelis 1§ $iy duomeny kartu, arba kitais
budais, leidzianciais tiksliai nustatyti pakuotés turinj;®;

r punktas pakei¢iamas taip:

) jeigu greitieji testai néra skirti savikontrolei arba tyrimams prie
paciento lovos, aiski tai nurodanti informacija;*;

20.4.1 skirsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

vii)

¢ punkto viii papunktis pakeic¢iamas taip:

,Viii) jei tai atrankinés diagnostikos priemonés — Susijusio vaisto (-y),
kurio (-iy) atzvilgiu atrankinés diagnostikos priemoné yra
naudojama, tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (-ai) (INN).

d punktas pakeic¢iamas taip:

,»d) nuoroda, kad tai in vitro diagnostikos medicinos priemoné arba in
vitro diagnostikos medicinos priemonés priedas, arba, jeigu tai
veiksmingumo tyrimui skirta priemoné, nuoroda j ta fakta;*;

h punktas pakei¢iamas taip:

») reagenty apraSymas ir informacija apie bet kokj jy naudojimo
apribojimg (pvz., informacija apie tinkamumg tik tam tikram
instrumentui), taip pat reagento sudétis, nurodant reagento (-y) arba
rinkinio esminés sudedamosios dalies (-iy) pobudj ir kiekj arba
koncentracija, taip pat, jei taitkoma, informacija, kad priemon¢je yra
kity sudedamyjy daliy, kurios gali turéti jtakos matavimui;*;

w punktas pakei¢iamas taip:

,w) analitinio ir klinikinio veiksmingumo charakteristikos, kaip
nurodyta 9.1 skirsnio a ir b punktuose;*;

x punktas iSbraukiamas;
z punktas pakei¢iamas taip:

»z) informacija apie naudotojui prieinamy pamatiniy matavimy
procediiry ir medziagy naudojima;*;

ae punktas pakeiciamas taip:

»ae) naudojimo instrukcijos i$leidimo data arba, jei ji buvo patikslinta,
naujausios naudojimo instrukcijos redakcijos isSleidimo data ir
identifikatorius;*;
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(2)

©)

I priedas 18 dalies keiiamas taip:

a)

b)

1.1 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i) ¢ punktas pakei¢iamas taip:

»C) numatyta priemonés paskirtis, kaip nurodyta I priedo 20.4.1
skirsnio ¢ punkte;*;

i) g punktas pakeiciamas taip:

»g€) komponenty ir, jei reikia, atitinkamy komponenty esminiy
sudedamyjy daliy, pavyzdziui, antikiiny, antigeny, fermenty ir
nukleortig§¢iy pradmeny, apraSymas*;

3.1 skirsnio a punktas pakei¢iamas taip:

,»a) Kkai taikytina, su priemone nepateikiamy, bet rekomenduojamy su ja
naudoti esminiy reagenty, pvz., antikiiny, antigeny, fermenty ir
nukleortig§¢iy pradmeny, aprasyma;*;

6.1.2.6 skirsnio ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,C) statistiniai metodai, pavyzdziui, ROC (angl. Receiver Operating
Characteristic) kreivés metodas, naudoti rezultatams gauti ir, jei taikoma,
netikslumo ir (arba) dviprasmiSkumo riboms nustatyti.*;

6.1.3 skirsnis iSbraukiamas;
6.2 skirsnio antrasté ir pirma pastraipa pakeiciamos taip:
,0.2. Informacija apie bendra veiksmingumo jvertinimg ir klinikinius tyrimus

Dokumentacijoje pateikiamas XIII priedo 1.1 skirsnyje nurodytas
veiksmingumo jvertinimo planas ir XIII priedo 1.3.2 skirsnyje nurodyta
veiksmingumo jvertinimo ataskaita.*;

6.5 skirsnis papildomas e punktu:

»€) jel priemonés neatsiejama sudedamoji dalis yra medicinos priemong,
kurios veikimas papildo tos priemonés veikimg, kaip nurodyta Sio
reglamento 1 straipsnio 4 dalyje, | dokumentacija jtraukiami medicinos
priemonés dalies atitikties Reglamento (ES) 2017/745 1 priede
nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams vertinimo rezultatai, pateikti gamintojo ES atitikties
deklaracijoje arba atitinkamame notifikuotosios jstaigos iSduotame
sertifikate, pagal kurj gamintojui leidZiama pazenklinti medicinos
priemone CE zenklu. Jeigu ty atitikties vertinimo rezultaty néra ir jeigu
pagal Reglamentg (ES) 2017/745 reikalaujama, kad vertinant medicinos
priemonés, jei ji naudojama atskirai, atitiktj dalyvauty notifikuotoji
Jstaiga, 1 dokumentacijg jtraukiama pagal ta reglamentg atitinkamo tipo
priemonei paskirtos notifikuotosios jstaigos nuomoné dél medicinos
priemonés dalies atitikties atitinkamiems Reglamento (ES) 2017/745 1
priede  nustatytiems  bendriesiems  saugos ir  veiksmingumo
reikalavimams.;

III priedas i8 dalies keiCiamas taip:

a)

1 skirsnio a punkto Sesta jtrauka pakeiciama taip:

— ,»viesai skelbiama informacija apie panaSias priemones.*;
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b) 2 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»2. 81 straipsnyje nurodytas PASP arba 80 straipsnyje nurodyta priezitiros po
pateikimo rinkai ataskaita.;
4) VI priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

a) A ir B dalys pakei¢iamos taip:

A DALIS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT EKONOMINES

VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL 28 STRAIPSNI

Gamintojai ir, kai taikytina, jgaliotieji atstovai, taip pat, kai taikytina,
importuotojai pateikia toliau nurodyta su ekonominés veiklos vykdytoju
susijusig informacija:

1.

ekonomingés veiklos vykdytojo tipas (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba
importuotojas),

ekonomingés veiklos vykdytojo pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas
ir kontaktiniai duomenys, jskaitant skaitmeninius kontaktinius duomenis,

kai informacijg pateikia kitas asmuo bet kurio ekonominés veiklos
vykdytojo, nurodyto 1.1 skirsnyje, vardu — to asmens pavadinimas
(vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai duomenys, jskaitant
skaitmeninius kontaktinius duomenis,

15 straipsnyje nurodyto asmens (-y), atsakingo (-y) uZz atitiktj
reglamentuojamiems  reikalavimams,  vardas (-ai),  pavardé (-és),
adresas (-ai) ir kontaktiniai duomenys, jskaitant skaitmeninius
kontaktinius duomenis.

B DALIS

PAGRINDINIATI DUOMENU ELEMENTAI, KURIUOS REIKIA PATEIKTI UDI
DUOMENU BAZEI KARTU SU UDI-DI PAGAL 25 IR 26 STRAIPSNIUS

Gamintojas UDI duomeny bazei pateikia toliau nurodyta informacija apie
gamintojg ir priemong:

1.

N o o &

bazinis UDI-DI, kaip nurodyta 24 straipsnyje, ir bet kuris papildomas (-i)
UDI-DI,

jei tai 110 straipsnio 3 dalyje nurodytos priemones, notifikuotosios
jstaigos i8duoto sertifikato tipas, numeris ir galiojimo pabaigos data ir tos
notifikuotosios jstaigos pavadinimas ar identifikacinis numeris ir nuoroda
1 sertifikate pateikta informacija, kurig notifikuotoji jstaiga jvede |
notifikuotyjy istaigy ir sertifikaty elektronine sistema,

valstybé naré, kurioje priemone¢ ketinama pateikti arba kurioje ji buvo
pateikta rinkai Sajungoje,

valstybés narés, kuriose priemoné yra arba bus tiekiama,
ar sudeétyje yra i§ Zmogaus gauty medziagy arba jy dariniy (taip arba ne),
ar sudétyje yra mikrobiniy lgsteliy arba medziagy (taip arba ne),

priemones rizikos klase,
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b)

8.

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.
22.
23.

24,
25.
26.
27.
28.

29.

kai taikoma, veiksmingumo tyrimo unikalusis identifikacinis numeris,

jei tai priemongs, suprojektuotos ir pagamintos kito juridinio ar fizinio
asmens, kaip nurodyta 10 straipsnio 14 dalyje — to juridinio ar fizinio
asmens pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai
duomenys, jskaitant skaitmeninius kontaktinius duomenis,

kai taikoma, saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka,

priemonés statusas rinkoje (pateikta rinkai, nebepateikiama rinkai,
atSaukta, inicijuoti vietos saugos taisomieji veiksmai),

jei priemoné skirta savikontrolei arba tyrimams prie paciento lovos — tai
nurodanti informacija.

kiekis tam tikros konfigtracijos pakuotéje,

priemonés gamybos kontrolés biidas (galiojimo pabaigos data arba
pagaminimo data, siuntos numeris, serijos numeris),

jei taikoma, priemonés naudojimo UDI-DI (kai priemoné néra
paZzenklinta UDI jos naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas
priemonés naudojimo vieneto UDI-DI siekiant susieti priemoneés
naudojima su pacientu),

gamintojo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas (kaip nurodyta
etiketéje),

suteiktas unikalusis registracijos numeris pagal 28 straipsnio 2 dalj,

jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas,
kaip nurodyta etiketéje,

medicinos priemonés nomenklatiros kodas, kaip numatyta 23
straipsnyje,

jei taikoma, pavadinimas arba prekybinis pavadinimas ir, jei taikoma,
papildomi prekybiniai pavadinimai,

jei taikoma, priemonés modelis, nuorodos ar katalogo numeris,
papildomas gaminio apraSymas (neprivaloma),

jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo salygos, kaip nurodyta etiketéje
arba naudojimo instrukcijoje,

ar pazenklinta kaip vienkartiné priemoné (taip arba ne),

jei taikoma, didziausias pakartotinio naudojimo atvejy skaicius,
ar priemon¢ pazenklinta kaip sterili (taip arba ne),

ar biitina sterilizuoti prie§ naudojimg (taip arba ne),

jei taikoma, naudojimo instrukcijos arba, jei yra, interneto svetaines,
kurioje pateikiamos naudojimo instrukcijos, URL,

jei taikoma, ypatingos svarbos jsp¢jimai ar kontraindikacijos.*;

C dalis 18 dalies kei¢iama taip:

i)

1 skirsnyje termino ,,bazinis UDI-DI* apibréztis pakeiciama taip:
,,Bazinis UDI-DlI
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,Bazinis UDI-DI — pirminis priemonés modelio identifikatorius. Bazinis
UDI-DI yra pagrindinis duomeny bazés ir atitinkamy dokumenty (pvz.,
sertifikaty, atitikties deklaracijos, techninés dokumentacijos bei saugos ir
veiksmingumo duomeny santraukos) raktas, skirtas priemonéms, kuriy
numatyta paskirtis, rizikos klasé ir esminés projektavimo bei gamybos
charakteristikos yra tokios pacios, susieti. Jis yra pagrindinis raktas
jrasams UDI duomeny bazéje ir jis nurodomas atitinkamuose
sertifikatuose ir ES atitikties deklaracijose.®;

i) 4.10 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»4.10. Jei tai daugkartinés priemonés, UDI Zymena pateikiama
ant pacios priemonés. ,,Daugkartiniy priemoniy, kurias reikia
dezinfekuoti, sterilizuoti arba rekonstruoti, norint panaudoti kitam
pacientui, UDI Zymena visa numatyta priemonés gyvavimo laika
turi biiti nenutrinama ir jskaitoma po kiekvienos procediros,
atlickamos parengiant priemon¢ kitam panaudojimui, nebent
numatoma, kad priemone pakartotinai naudos tik tas pats pacientas
arba ji bus naudojama tik tam padiam pacientui. Sio skirsnio
reikalavimai priemonéms netaikomi Siomis aplinkybémis:

a)  kai bet koks tiesioginis Zyméjimas galéty pakenkti priemonés
saugai ar veiksmingumui;

b) kai priemoné negali buati Zenklinama tiesiogiai, nes
technologiniu pozilriu tai néra jmanoma.*;

(5) VII priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
a)  1.1.1 skirsnis papildomas Siuo sakiniu:

,»J1 taip pat turi apimti informacija apie didesn¢ organizacija, kuriai priklauso

notifikuotoji jstaiga.*;

b)  1.1.2 skirsnis pakei¢iamas taip:

»1.1.2. Jei notifikuotoji jstaiga yra juridinis subjektas, priklausantis
didesnei organizacijai, tos organizacijos veikla, taip pat jos organizaciné
struktira ir valdymas bei rySiai su notifikuotgja jstaiga turi buti aiSkiai
dokumentuoti. Tokiais atvejais 1.2 skirsnyje nustatyti reikalavimai
taikomi tiek notifikuotajai jstaigai, tiek didesnei organizacijai, kuriai ji
priklauso. Didesné organizacija ir bet kuris jai priklausantis juridinis
asmuo nedalyvauja priemoniy, dél kuriy yra paskirta notifikuotoji jstaiga,
projektavimo, gamybos, pardavimo, montavimo ar techninés prieZitiros
veikloje ir neteikia konsultavimo paslaugy dél tokios veiklos. Jie taip pat
neatstovauja tokioje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims.*;

c)  1.1.5 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»1.1.5. Notifikuotoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja savo organizacing struktiira,
taip pat savo vyresniosios vadovybes ir kity darbuotojy, kurie gali turéti
jitakos notifikuotosios jstaigos darbui ir jos atlieckamos atitikties vertinimo
veiklos rezultatams, funkcijas, atsakomybe ir jgaliojimus.*;

d)  1.2.9 skirsnis papildomas Siuo sakiniu:
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9)

h)

)

K)

»Notifikuotoji jstaiga turi biiti nustaciusi dokumentuotas procediiras, pagal
kurias biity sitilomi ir palaikomi dialogai su gamintoju prie§ paraiSkos dél
atitikties vertinimo pateikimg ir po jo.*;

1.3.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»1.3.1. Notifikuotoji jstaiga turi biuiti nustaciusi dokumentuotas procediras,
kuriomis uztikrinama, kad jos darbuotojai, komitetai, filialai,
pavaldziosios jstaigos, subrangovai, bet kuri susijusi jstaiga ar iSorés
istaigy darbuotojai laikytysi informacijos, kurig jie gauna vykdydami
atitikties vertinimo veiklg, konfidencialumo reikalavimy, iSskyrus
atvejus, kai jg atskleisti reikalaujama pagal teisés aktus.*;

1.4.2 skirsnio antras sakinys iSbraukiamas;
pridedamas $is 1.4.3 skirsnis:

»1.4.3. Nukrypstant nuo 1.4.1 skirsnio, notifikuotoji istaiga civilinés
atsakomybés finansinj uztikrinimg gali jrodyti prisijungdama prie
garantijy fondo, kuris uztikrina veiksmingg apsaugg ir yra pripazintas
atitinkamos valstybés narés (-iy).*;

1.6.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

,1.6.1. Notifikuotoji jstaiga dalyvauja Reglamento (ES) 2017/745 49
straipsnyje nurodytos notifikuotyjy istaigy koordinavimo grupés veikloje
ir uztikrina, kad vertinimus atliekantys ir sprendimus priimantys jos
darbuotojai biity informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus,
standartus, rekomendacijas ir geriausios praktikos dokumentus, priimtus
pagal §j reglamenta.*;

2.1 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»2.1. Notifikuotoji jstaiga nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko ir
naudoja kokybés valdymo sistema, kuri yra tinkama pagal jos vykdomos
atitikties vertinimo veiklos pobiidj, sritj ir mastg ir kuri gali padéti kuo
veiksmingiau nuosekliai laikytis Sio reglamento reikalavimy ir tai
jrodyti.*;

2.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»2.3. Notifikuotosios jstaigos vyresnioji vadovybé uZztikrina, kad kokybés
valdymo sistema biity visapusiSkai suprasta, jgyvendinta ir palaikoma
visoje notifikuotosios jstaigos organizacingje struktiiroje, jskaitant
filialus, pavaldzigsias jstaigas ir subrangovus, dalyvaujancius vykdant
atitikties vertinimo veiklg pagal §j reglamentg.*;

3.2.3 skirsnis i$ dalies keiiamas taip:
1)  pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Darbuotojai, atsakingi uz kvalifikacijos kriterijy nustatyma ir jgaliojimy
kitiems darbuotojams atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla
suteikima, negali biiti iSorés ekspertai arba subrangovai.*;

i)  antrame sakinyje Sesta jtrauka pakei¢iama taip:

— ,pakankama patirtis atliekant atitikties vertinimus pagal §j
reglamenta, Reglamenta (ES) 2017/745 arba anksciau taikyta teisg
notifikuotojoje jstaigoje.*;
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p)

q)

3.2.4 skirsnio pirmas sakinys pakeiciamas taip:

»Notifikuotoji jstaiga turi visada turéti darbuotojy, turiniy atitinkamy
klinikiniy ekspertiniy ziniy.*;

3.2.7 skirsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Darbuotojai, kuriems tenka bendra atsakomybé uz galutines perziiiras ir
sprendimy priémimg dél sertifikavimo, negali buti iSorés ekspertai ar
subrangovai.*;

3.4.1 skirsnio pirma pastraipa papildoma Siuo sakiniu:
,,J0s apie tai atitinkamai informuoja gamintoja.*;
4.1 skirsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

»Del 4.3, 4.4, 4.7 ir 4.8 skirsniuose iSdéstyty reikalavimy vykdymo negali biiti
sudarytos subrangos sutartys ir jy negali vykdyti iSorés ekspertai.*;

4.2 skirsnio a punkto antras sakinys pakei¢iamas taip:

,»lame apraSyme nurodoma, kokiomis kalbomis parengta dokumentacija yra
priimtina ir kokiomis kalbomis vykdoma visa susijusi korespondencija, taip pat
Sio priedo 1.2.9 skirsnyje nurodyto dialogo pries paraiskos pateikimg vykdymo
salygos;*;

4.3 skirsnio antros pastraipos tre¢ias sakinys pakei¢iamas taip:

,Sioje sutartyje nustatomos aiskios sglygos ir prievolés, kuriomis sudaroma
galimybé notifikuotajai jstaigai veikti pagal Sio reglamento reikalavimus,
iskaitant gamintojo prievole informuoti notifikuotaja istaiga apie budrumo
ataskaitas, notifikuotosios jstaigos teis¢ sustabdyti, apriboti iSduoty sertifikaty
galiojima arba juos panaikinti ir notifikuotosios jstaigos pareiga vykdyti savo
informavimo prievoles.*;

4.5.1 skirsnio antra pastraipa i dalies kei¢iama taip:
i)  aStunta jtrauka pakeiiama taip:

- el tai B klasés arba C klasés priemonés, atlikti tipinés
priemonés (-iy) techninés dokumentacijos vertinima,*;

i)  deSimta jtrauka iSbraukiama;
iii)  pastraipa papildoma Siomis jtraukomis:

— »prireikus atlikti testing gamintojo duomeny arba dokumentacijos,
kai tik jie tampa prieinami, perziiirg,

— pasinaudoti anks¢iau atlikty vertinimy duomenimis.*;
4.5.2. skirsnis 1$ dalies kei¢iamas taip:
1)  apunktas i§ dalies keiCiamas taip:

1)  jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

»Atlikdama kokybés valdymo sistemos vertinima, notifikuotoji
Jstaiga, prie$ atlikdama auditg arba kiek tai susij¢ su auditu ir
laikydamasi savo dokumentuoty procediiry:*;

2)  ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:
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— ,aiSkiai identifikuoja tipines B klasés ir C klasés priemones,
atrinktas techninei dokumentacijai jvertinti, kaip nurodyta II
ir IIT prieduose, ir*;

b punkto ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:

— ,dokumentacijos pavyzdziai imami taip, kad biity atspindéta su
priemonés numatytu naudojimu susijusi rizika, gamybos
technologijy sudétingumas, gaminamy arba sertifikuojamy
priemoniy spektras ir klasés ir bet kokia turima priezitiros po
pateikimo rinkai informacija,*;

4.5.3 skirsnio trecia pastraipa ,,Patikra atlieckant kiekvienos gaminio partijos
tyrimg ir bandymus* pakei¢iama taip:

,Patikra atliekant gaminiy arba gaminiy partijy tyrimus ir bandymus

Notifikuotoji jstaiga:

a)

b)

d)

turi turéti dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy ziniy ir
galimybe naudotis patalpomis, kad biity galima atlikti patikra atliekant
gaminiy arba gaminiy partijy tyrimus ir bandymus;

nustato bandymy plang, kuriame nurodomi visi atitinkami ir Kritiniai
parametrai, kuriy bandymai turi buti atlikti notifikuotosios jstaigos
atsakomybe, ir dokumentuoja savo parametry pasirinkimo pagrindima;

turi turéti dokumentuotas procediiras atitinkamiems jvertinimams ir
bandymams atlikti, siekiant patikrinti priemonés atitiktj Sio reglamento
reikalavimams, jskaitant, kai taikytina, procediiras, susijusias su ES
etaloniniy laboratorijy atliekamais bandymais pagal IX, X ir XI priedus;

turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias su pareiSkéju
susitariama, kada ir kur turi bati atlikti butini bandymai, kuriy neturi
atlikti pati notifikuotoji jstaiga;

prisiima visg atsakomybe¢ uz bandymy pagal dokumentuotas procediiras
rezultatus, iSskyrus atvejus, kai bandymus atliko ES etaloninés
laboratorijos pagal Sio reglamento IX, X arba XI priedus; | gamintojo
pateiktus bandymy protokolus atsizvelgiama tik tuo atveju, jei juos
i8davé kompetentingos ir nepriklausomos nuo gamintojo atitikties
vertinimo jstaigos.*;

4.6 skirsnio antros pastraipos jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,.Notifikuotosios jstaigos ataskaitoje (-ose):*;

4.8 skirsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

i)

pirmas sakinys pakei€iamas taip:

»Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas sprendimy pri€émimo
procediras, be kita ko, apimancias atsakomybés uz sertifikaty i§davima,
galiojimo sustabdyma, apribojimg ir panaikinimg paskirstyma.*;

trecias sakinys i$ dalies kei¢iamas taip:
1)  ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:

—  nuspresti, ar reikia apibrézti su sertifikavimu susijusias
salygas ar apribojimus,*;
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X)

2)  penkta jtrauka pakei¢iama taip:

—  ,kai tinkama, nuspresti, atsizvelgdama | naujoviSkuma,
rizikos klase, veiksmingumo jvertinimg ir priemonés rizikos
analizés iSvadas, dél sertifikavimo laikotarpio,*;

3)  astunta jtrauka pakei¢iama taip:

— »pagal XII priede nustatytus biitiniausius reikalavimus iSduoti
sertifikatg (-us) ir nurodyti, ar yra su sertifikavimu susijusiy
salygy ar apribojimy,;

4.9 skirsnis 18 dalies keiciamas taip:

i)

i)

i)

pirmos pastraipos ketvirta jtrauka pakeic¢iama taip:
— ~humatytos priemonés paskirties arba teiginiy apie priemong.*;
antra pastraipa pakeiciama taip:

»Pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis ir sutartinémis
priemonémis aiskiai atskiriami pakeitimai, apie kuriuos nereikia pranesti,
pakeitimai, apie kuriuos reikia pranesti, taciau dél kuriy nereikia
iSankstinio patvirtinimo, ir pakeitimai, dél kuriy reikia iSankstinio
patvirtinimo.*;

trecia pastraipa i$ dalies kei¢iama taip:
1)  jvadinis sakinys pakeiiamas taip:

,Laikydamasi savo  dokumentuoty procediiry atitinkama
notifikuotoji  jstaiga, kai dél pakeitimy reikia iSankstinio
patvirtinimo:*;

2)  pridedama ketvirta pastraipa:

,Prireikus notifikuotoji jstaiga ir gamintojas susitaria dél 1§ anksto
nustatyto pakeitimy kontrolés plano, pagal kurj gamintojas gali
atlikti pakeitimus pagal tokj plang be i1Sankstinio informavimo.*;

4.10 skirsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

i)

pirma pastraipa i§ dalies kei€iama taip:
1)  antra jtrauka pakei¢iama taip:

- »skirtas analizuoti atitinkamiems moksliniy ir klinikiniy
duomeny ir po pateikimo rinkai gautos informacijos,
susijusios su jy paskyrimo apréptimi, Saltiniams. Ta analizé
atlieckama pagal 49 straipsnj isteigtoje koordinavimo grupéje,
sickiant i§vengti nereikalingo dubliavimosi ir padidinti
efektyvuma bei darbo pasidalijimg. | analizés rezultatus
atsizvelgiama planuojant ir vykdant prieziiiros veikla,*;

2)  trecios jtraukos pirmas sakinys pakeiiamas taip:

- ,skirtas jvertinti, ar bet koks rimtas incidentas, apie kurj
pranesta, susijes su didele grésme visuomenés sveikatai, arba
vietos saugos taisomieji veiksmai, kuriy émési ar numato

imtis gamintojas arba kuriy jo reikalauja imtis kompetentinga
institucija, daro poveik] esamy sertifikaty galiojimui.

33

LT



LT

(6)

y)

Ivertinimo rezultatai ir priimti sprendimai iSsamiai
dokumentuojami.®;

i)  antra pastraipa i$ dalies kei¢iama taip:
1)  jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Atitinkama notifikuotoji  jstaiga, atsizvelgdama | signalus,
susijusius su budrumo duomenimis, prie kuriy ji turi prieigg pagal
87 straipsnio 2 dalj, nusprendzia, kurig i§ toliau nurodyty galimybiy
taikyti, kai tinkama:*;

2)  pirma jtrauka iSbraukiama;
Iii) trecia pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
1)  pirma jtrauka pakei¢iama taip:

,bity atlickami gamintojo priezitros auditai, kurie turi buti
planuojami ir atliekami laikantis atitinkamy 4.5 skirsnyje
nustatyty reikalavimy,*;

2)  aStunta jtrauka pakeic¢iama taip:

— »prireikus biity nustatomos atitinkamo sertifikato salygos ar
apribojimai arba sustabdomas jo galiojimas, arba jis
panaikinamas.*;

4.11 skirsnis pakei¢iamas taip:
., Periodinés perziuros ir sertifikato galiojimo laikotarpio pratesimas

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su
periodinémis  patvirtinty kokybés valdymo sistemy, ES techninés
dokumentacijos jvertinimo sertifikaty arba ES tipo tyrimo sertifikaty
perzidiromis.

Pagal tas procediiras reikalaujama, kad atitinkamas gamintojas i§ anksto
nustatytais laiko intervalais pateikty pakeitimy ir atitinkamy duomeny, surinkty
taikant gamintojo prieziiros po pateikimo rinkai sistema, santrauka.
Notifikuotoji jstaiga jvertina tokig informacijg ir ypatingg démesj skiria
klinikiniams duomenims, gautiems vykdant prieZitiros po pateikimo rinkai ir
veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai veiklg laikotarpiu po ankstesnio
sertifikavimo ar periodinés perZziiiros, jskaitant atitinkamus gamintojy rengiamy
veiksmingumo jvertinimo ataskaity atnaujinimus, nekartodama jau atlikty
vertinimy.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su
sertifikato galiojimo laikotarpio pratgsimu tais atvejais, kai ji iSimtinai apribojo
galiojimo laikotarpj. Pagal tas procediiras reikalaujama, kad gamintojas iki
sertifikato galiojimo pabaigos pateikty notifikuotosios jstaigos nurodytus
duomenis arba dokumentus, kad ji galéty nuspresti dél sertifikato galiojimo
laikotarpio pratgsimo.*;

IX priedas 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

2.3 skirsnio tre€ia ir ketvirta pastraipos pakei¢iamos taip:
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b)

»Be to, jei tai B klasés ir C klasés priemonés, kartu su kokybés valdymo
sistemos vertinimu atliekamas tipinés priemonés techninés dokumentacijos,
nurodytos Il ir 111 prieduose, vertinimas, kaip nurodyta 4.3-4.8 skirsniuose:

—  jei tai B klasés priemonés — vienos priemonés;

—  jei tai C klasés priemonés — vienos priemonés i$ kiekvienos bendrosios
priemoniy grupés.

Pasirinkdama tipine priemone, notifikuotoji jstaiga taiko rizika grindziama
poziiir], atsizvelgdama | proporcingumo principg ir visy pirma j technologijos
naujumg, nustatytinos analités ir (arba) zymens naujuma, galimg poveikj
pacientui ir jprastai medicinos praktikai, projektavimo, technologijy, gamybos
ir, kai taikoma, sterilizavimo metody panasumus, numatytg paskirtj, gamintojo
darniyjy standarty ar bendryjy specifikacijy taikyma priemonei ir ankstesniy
susijusiy vertinimy, kurie buvo atlikti laikantis Sios reglamento, rezultatus.
Atitinkama notifikuotoji jstaiga dokumentuoja tipinés priemonés atrinkimo
pagrindimg.

Notifikuotoji jstaiga gali jtraukti papildomy tipiniy priemoniy techninés
dokumentacijos vertinimg, atliekamg dél tam tikros priezasties, remdamasi
tinkamai pagristomis priezastimis, nustatytomis atliekant kokybés valdymo
sistemos vertinima.

Jei vertinamos tipinés priemonés kokybés valdymo sistema ir techniné
dokumentacija atitinka atitinkamas $io reglamento nuostatas, notifikuotoji
jstaiga iSduoda ES kokybés valdymo sistemos sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga
praneSa gamintojui apie savo sprendimag iSduoti sertifikatg. Sprendime
pateikiamos audito iSvados ir argumentuota ataskaita.*;

3.2 skirsnio antra jtrauka pakei¢iama taip:

— ,rezultaty ir 1Svady, gauty taikant priezitros po pateikimo rinkai plana,
jskaitant veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai plana, skirta
tipinéms priemonéms, ir 82—87 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél
budrumo, dokumentacija,*;

3.3 skirsnis pakeiciamas taip:

,»3.3. Notifikuotosios jstaigos periodiskai atlieka atitinkamus auditus ir
vertinimus, kad jsitikinty, jog atitinkamas gamintojas taiko patvirtintg
kokybés valdymo sistema ir prieZiliros po pateikimo rinkai plang. Tie
auditai ir vertinimai apima auditus gamintojo patalpose ir, jei tikslinga,
gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose. Dél pagristy priezasciy
auditas gali biti atliekamas nuotoliniu biidu, o ne vietoje. Prireikus
notifikuotoji jstaiga atliecka ar praso atlikti bandymus, siekdama
patikrinti, ar kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Gamintojui ji
pateikia priezilros audito ataskaita ir, jei bandymas buvo atliktas,
bandymo protokola.

Notifikuotoji istaiga prieziliros auditg ir vertinimus atlieka kartg per 12
ménesiy. Taciau tais atvejais, kai tai pagrjsta atsizvelgiant j ankstesniy
priezitros audity ir vertinimy rezultatus ir kai nekyla jokiy susirlipinima
kelian¢iy klausimy dél prieZiiros po pateikimo rinkai ar budrumo
duomeny, notifikuotoji jstaiga priezitiros auditus ir vertinimus atlieka tik
karta per 24 ménesius.*;
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d)

9)

h)

3.4 skirsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
1)  pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»3.4. Notifikuotoji jstaiga atliecka gamintojo ir atitinkamais atvejais
gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy auditus vietoje, apie kuriuos
1§ anksto nepraneSama arba praneSama likus nedaug laiko, kai tai
pagrista dél susiripinimg kelian¢iy klausimy, susijusiy su priezitira
po pateikimo rinkai arba budrumo duomenimis, arba
kompetentingos institucijos praSymu. Auditas, apie kurj i§ anksto
nepraneSama arba praneSama likus nedaug laiko, gali biiti
atliekamas kartu su periodiniu prieziliros vertinimu, nurodytu 3.3
skirsnyje, arba papildant tg priezitiros vertinima.*;

i)  antros pastraipos pirmas sakinys pakeic¢iamas taip:

»Atlikdama tokius auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama,
notifikuotoji jstaiga gali atlikti deramo pagaminty priemoniy pavyzdzio
arba deramo gamybos procese paimto pavyzdzio patikrinimg, kad
patikrinty, ar pagaminta priemoné atitinka techning dokumentacija.*;

iii)  treCios pastraipos pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,UZzZuot émusios priemoniy pavyzdzius, kaip nurodyta antroje pastraipoje,
arba norédamos paimti papildomy pavyzdziy, notifikuotosios jstaigos
gali imti priemoniy, esanciy rinkoje, pavyzdzius siekdamos patikrinti, ar
pagaminta priemon¢ atitinka techning dokumentacija.*;

3.5 skirsnis pakeiciamas taip:

,»3.5. Jei tai B klasés ir C klasés priemonés, notifikuotoji jstaiga, atlikdama
prieziiiros  vertinimg, gali jtraukti tipiniy priemoniy techninés
dokumentacijos vertinima, atliekamg dél tam tikry priezasciy, jei
notifikuotoji  jstaiga, remdamasi prieziiros po pateikimo rinkai
duomenimis ar kitomis tinkamai pagrjstomis prieZastimis, nustaté
galimas problemas.*;

3.7 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»3.7. Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp pavyzdzio,
paimto gamybos vietoje, ar rinkoje paimto pavyzdZio ir techninéje
dokumentacijoje nustatyty specifikacijy arba patvirtinto projekto, ji
sustabdo susijusio sertifikato galiojimg arba sertifikata panaikina, arba
nustato jo sglygas ar apribojimus.*;

4 skirsnio antrasté pakei¢iama taip:
4. Techninés dokumentacijos vertinimas*;
4.2 skirsnio antras sakinys pakei¢iamas taip:

,»] ja jtraukiama techniné dokumentacija, kaip nurodyta Il ir 1l prieduose, arba
tokios techninés dokumentacijos pateikimo planas.*;

4.4 skirsnio antras sakinys pakeiciamas taip:

,»los perziiros tikslu notifikuotoji jstaiga pasitelkia priemoniy vertintojus,
turin¢ius pakankamy klinikiniy ekspertiniy ziniy, jskaitant iSorés klinikinius
ekspertus, turincius tiesioginés bei nesenos patirties, susijusios su atitinkamos
priemonés klinikiniu taikymu.*;
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)

k)

4.8 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»4.8. Notifikuotoji jstaiga gamintojui pateikia techninés dokumentacijos
vertinimo ataskaitg, jskaitant veiksmingumo jvertinimo vertinimo
ataskaita.*;

4.9 skirsnis 18 dalies keiciamas taip:
1)  antra pastraipa iSbraukiama;
i)  Kketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

»ES etaloninés laboratorijos moksliné nuomoné ir visi galimi
atnaujinimai jtraukiami j notifikuotosios jstaigos dokumentacija, susijusia
su priemone. Notifikuotoji jstaiga, priimdama sprendimg, tinkamai
atsizvelgia j ES etaloninés laboratorijos mokslinéje nuomonéje pareiksta
nuomong. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda sertifikato, jeigu ES etaloninés
laboratorijos moksliné nuomoné yra nepalanki.*;

4.10 skirsnio pirmas ir trecias sakiniai iSbraukiami;
4.12 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i)  trecias sakinys pakei¢iamas taip:

,»Be to, gamintojas notifikuotajai jstaigai paruoSia pagaminty priemoniy
partijy pavyzdzius pagal i§ anksto sutartas salygas ir iSsamia tvarka,
kuriose turi biiti numatyta, kad gamintojas siun¢ia pagaminty priemoniy
partijy pavyzdzius ES etaloninei laboratorijai, jei tokia laboratorija buvo
paskirta pagal 100 straipsnj, kad §i atlikty atitinkamus bandymus.*;

i)  pridedamas Sis sakinys:

»Jei pagal 100 straipsnj nebuvo paskirta jokia ES etaloniné laboratorija,
pagal tg tvarka gali biiti numatyta, kad notifikuotoji jstaiga pavyzdziy ar
partijy patikrg atlieka alternatyviomis priemonémis.*;

5.1 skirsnis 1§ dalies keiciamas taip:
i)  antrasté pakeiciama taip:

»B, C ir D klasiy savikontrolés priemoniy techninés dokumentacijos
vertinimas*;

i)  apunktas pakei¢iamas taip:

»a) B, C ir D klasiy savikontrolés priemoniy gamintojas pateikia
notifikuotajai jstaigai paraiSka atlikti techninés dokumentacijos
vertinima.*;

iii) b punkto iii papunktis pakei¢iamas taip:

»111) duomenys, patvirtinantys priemonés tinkamuma, atsizvelgiant | jos
numatytg paskirtj biiti naudojamai kaip savikontrolés priemong;*;

5.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i) ¢ punktas pakeiiamas taip:

»C)  Notifikuotoji jstaiga, prie§ iSduodama ES techninés dokumentacijos
vertinimo sertifikatg atrankinés diagnostikos priemonei, remdamasi
saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos projektu ir
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(7)

i)

naudojimo instrukcijos projektu, praso mokslinés nuomonés is
vienos 1§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés yra
paskyrusios pagal Direktyva 2001/83/EB, arba i§ EMA (bet kuri i
ju Siame skirsnyje vadinama vaisty srities institucija, su kuria
konsultuojamasi, priklausomai nuo to, su kuria konsultuotasi pagal
§i punkta) dél priemonés klinikinio veiksmingumo tinkamumo
atitinkamo vaisto atzvilgiu. Vaisty srities institucijos, su kuria
konsultuojamasi, vertinime neturi buti kartojamas vertinimas, kurj
notifikuotoji jstaiga turi atlikti pagal §j reglamentg. Jeigu vaistui
taikomas iSimtinai Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 726/2004* | priedas, notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su
EMA. Jei atitinkamam vaistui leidimas jau yra iSduotas arba jei yra
pateiktas prasymas iSduoti leidimg tam vaistui, notifikuotoji jstaiga
konsultuojasi su vaisty srities institucija arba su EMA,
priklausomai nuo to, kuri yra atsakinga uz leidimo iSdavima

* 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezilros tvarkg ir
isteigiantis Europos vaisty agentiira, (OL L 136, 2004 4 30, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).;

d punkte po antro sakinio jterpiami Sie sakiniai:

~Rengdama savo nuomong¢, vaisty srities institucija, su Kkuria
konsultuojamasi, gali prasyti notifikuotosios jstaigos arba gamintojo per
konkrety laikotarpj pateikti papildomos informacijos, kurios reikia c
punkte nurodytam jos vertinimui atlikti. Jei toks praSymas pateikiamas,
Sioje dalyje nustatyto termino skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta
praSoma papildoma informacija.*;

f punkto pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Prie§ darydamas pakeitimus, galinCius padaryti jtakos priemonés
veiksmingumui ir (arba) numatytai paskiréiai ir (arba) klinikinio
veiksmingumo tinkamumui atitinkamo vaisto atzvilgiu, gamintojas apie
pakeitimus pranesa notifikuotajai jstaigai.*;

pridedamas g punktas:
»Z) C—fpunktai netaikomi, jei ivykdytos Sios salygos:

) atrankinés diagnostikos priemonés numatyta paskirtis yra
tokia pati kaip kitos CE zenklu jau pazymétos atrankinés
diagnostikos priemoneés, del kurios vaisty srities institucija
pateiké palankiag nuomong pagal X priedo 3 skirsnio d punkta
arba k punkta,

i) gamintojas jrodo, kad tos priemonés veiksmingumas yra
lygiavertis CE Zenklu jau paZzymeétos atrankinés diagnostikos
priemoneés veiksmingumui.*;

X priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
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b)

i)  trecia jtrauka pakei¢iama taip:

—  ,jel paraiska teikiama dé¢l savikontrolés priemoniy, bandymy
protokolai, jskaitant tyrimuose su numatytais naudotojais gautus
rezultatus, ir duomenys, patvirtinantys priemonés tinkamumag
naudoti atsizvelgiant j jos numatytg paskirt] buti naudojamai kaip
savikontrolés priemoné,*;

il)  penkta jtrauka pakei¢iama taip:

— »duomenys, patvirtinantys priemonés tinkamuma, atsizvelgiant |
jos numatytg paskirti buti naudojamai kaip savikontrolés
priemong,*;

3 skirsnis i$ dalies keiiamas taip:
1) ¢ punktas pakeiiamas taip:

»C) perziiiri veiksmingumo jvertinimo ataskaitoje pagal XIII priedo
1.3.2 skirsnj gamintojo pateiktus klinikinius jrodymus. Tos
perziiiros tikslu notifikuotoji  jstaiga pasitelkia priemoniy
vertintojus, turin¢ius pakankamy klinikiniy ekspertiniy ziniy, ir, jei
bitina, iSorés klinikinius ekspertus, turin€ius tiesioginés bei
nesenos patirties, susijusios su atitinkamos priemonés klinikiniu
taikymu;*;

i) 1ipunktas pakei¢iamas taip:

»1) parengia ES tipo tyrimo ataskaitg dél pagal a—g punktus atlikty
vertinimy ir bandymy rezultaty, jskaitant e punkte nurodyta
veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaita;*;

iii) j punktas i§ dalies keiCiamas taip:
1)  antra pastraipa iSbraukiama;
2)  ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

»ES etaloninés laboratorijos moksliné nuomoné ir visi galimi
atnaujinimai jtraukiami ] notifikuotosios jstaigos dokumentacija,
susijusig su priemone. Priimdama sprendima notifikuotoji jstaiga
tinkamai atsizvelgia j ES etaloninés laboratorijos mokslingje
nuomonéje pareikS§ta nuomone. Notifikuotoji jstaiga neiSduoda
sertifikato, jeigu ES etaloninés laboratorijos moksliné nuomoné yra
nepalanki;®;

iIv)  k punktas pakei¢iamas taip:

»K) jel tai atrankinés diagnostikos priemonés, remdamasi saugos ir
veiksmingumo duomeny santraukos projektu ir naudojimo
instrukcijos projektu, praSo vienos i§ valstybiy nariy paskirtos
kompetentingos institucijos nuomonés pagal Direktyva 2001/83/EB
arba EMA (bet kuri i§ jy toliau vadinama vaisty srities institucija,
su kuria konsultuojamasi, priklausomai nuo to, su Kkuria
konsultuotasi pagal §i punkta) dél Sios priemonés klinikinio
veiksmingumo tinkamumo atitinkamo vaisto atzvilgiu. Vaisty
srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, vertinime neturi biiti
kartojamas vertinimas, kurj notifikuotoji jstaiga turi atlikti pagal $j
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(8)

d)

reglamentg. Jeigu vaistui taikomas iSimtinai Reglamento (EB) Nr.
726/2004 1 priedas, notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su EMA. Jei
atitinkamam vaistui leidimas yra jau iSduotas arba jei yra pateiktas
praSymas iSduoti leidimg tam vaistui, notifikuotoji jstaiga
konsultuojasi su ta jstaiga, kuri yra atsakinga uz leidimo
iSdavima, — vaisty srities institucija arba EMA. Vaisty srities
institucija, su kuria konsultuojamasi, savo nuomong¢ pateikia per 60
dieny nuo visos reikiamos dokumentacijos gavimo. Esant pagristy
priezasCiy $is 60 dieny laikotarpis gali biiti pratestas vieng kartg dar
60 dieny. Rengdama savo nuomong, vaisty srities institucija, su
kuria konsultuojamasi, gali praSyti notifikuotosios jstaigos arba
gamintojo  per konkrety laikotarpj pateikti  papildomos
informacijos, kurios reikia jos vertinimui atlikti. Jei toks prasymas
pateikiamas, S$ioje dalyje nustatyto termino skaiiavimas
sustabdomas, kol bus pateikta praSoma papildoma informacija.
Vaisty srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, nuomoné ir visi
galimi  atnaujinimai jtraukiami ] notifikuotosios jstaigos
dokumentacija, susijusia su priemone. Notifikuotoji jstaiga,
priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia | atitinkamos vaisty
srities institucijos, su kuria konsultuojamasi, pateikta nuomone. Ji
pateikia savo galutinj sprendimg vaisty srities institucijai, su kuria
konsultuojamasi.

Sis punktas netaikomas, jei jvykdytos gios salygos:

1)  atrankinés diagnostikos priemonés numatyta paskirtis yra
tokia pati kaip kitos CE Zzenklu jau paZymétos atrankinés
diagnostikos priemonés, dél kurios vaisty srities institucija
pateiké palankia nuomong¢ pagal ankstesn¢ pastraipa arba IX
priedo 5.2 skirsnio d punkta,

i) gamintojas jrodo, kad tos priemonés veiksmingumas yra
lygiavertis CE Zenklu jau paZzymeétos atrankinés diagnostikos
priemonés veiksmingumui; ir*;

V) I punktas pakei¢iamas taip:

»l) atsizvelgdama ] mokslines nuomones, pateiktas pagal j ir k
punktus, parengia i punkte nurodyta ES tipo tyrimo ataskaitg.*;

4 skirsnio antras sakinys iSbraukiamas;
5.5 skirsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»lais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos atrankinés diagnostikos
priemonegs, patvirtintos ES tipo tyrimo sertifikatu, veiksmingumui ar numatytai
paskirciai arba jos klinikinio veiksmingumo tinkamumui susijusio vaisto
atzvilgiu, notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su vaisty srities kompetentinga
institucija, kuri dalyvavo pradinése konsultacijose, arba EMA.*;

XI priedas 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

2 skirsnio antras sakinys pakei€iamas taip:

»Laikoma, kad iSduodamas ES atitikties deklaracijg gamintojas yra uztikrines ir
pareiSkes, kad atitinkama priemoné atitinka jai taikomus S$io reglamento
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reikalavimus ir, kai tai priemonés, dél kuriy atlickamas tipo tyrimas, — atitinka
tipa, aprasyta ES tipo tyrimo sertifikate.*;

b) 5.1 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
1)  trecias sakinys pakei¢iamas taip:

,Be to, gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia pagaminty priemoniy

arba priemoniy partijy pavyzdzius pagal i$ anksto sutartas salygas ir

iSsamig tvarkg, kuriose turi biiti numatyta, kad gamintojas siuncia
pagaminty priemoniy arba priemoniy partijy pavyzdzius ES etaloninei
laboratorijai, jei tokia laboratorija buvo paskirta pagal 100 straipsnj, kad

Si atlikty atitinkamus laboratorinius bandymus.*;

i)  pridedamas $is sakinys:
,Jei pagal 100 straipsnj nebuvo paskirta jokia ES etaloniné laboratorija,
pagal ta tvarka gali biiti numatyta, kad notifikuotoji jstaiga pavyzdziy ar
partijy patikrg atlieka alternatyviomis priemonémis.*;
9) XII priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
a)  Iskyrius i dalies kei¢iamas taip:
i) 4 skirsnio b punktas pakei¢iamas taip:

,b) ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose ir ES produkcijos
kokybés valdymo sistemos sertifikatuose, be kita ko, pateikiami
priemoniy arba priemoniy grupiy identifikaciniai duomenys,
rizikos klasés ir gamybos vieta (-0S), kuriai (-ioms) jie taikomi.*;

i) 7 skirsnis iSbraukiamas;
b) I skyrius i$ dalies kei¢iamas taip:
1) 6 skirsnis pakei¢iamas taip:
,»0. Jei taikoma, galiojimo pabaigos data.*;
i)  7is skirsnis pakei¢iamas taip:

»7. Duomenys, reikalingi priemonei (-éms)  nedviprasmiskai

identifikuoti, kai taikoma, kaip nurodyta I skyriaus 4 skirsnyje.*;
iii) 10 skirsnis pakei¢iamas taip:

,10. Nuoroda ] atitinkamas bendrasias specifikacijas ir darniuosius
standartus.*;

(10) XIII priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

1.1 skirsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

i)

i)

pirma ir antra jtraukos pakei¢iamos taip:

— »~priemonés numatytos paskirties specifikacija, kaip nurodyta I
priedo 20.4.1 skirsnio ¢ punkte, jskaitant priemone nustatytinos
analités ar zymens specifikacija;

— »priemonés charakteristiky specifikacija, kaip apraSyta I priedo 9
skirsnyje;*;

trecia jtrauka iSbraukiama;
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b)

d)

f)

9)

1.2 skirsnio trecia jtrauka pakeiciama taip:

—  ,rengia naujus ar papildomus duomenis, kurie yra bitini, kad bity
iSspresti like probleminiai klausimai; tam tikrais atvejais tai gali biti
pagrista kompiuteriniu modeliavimu ir in silico bandymais.*;

1.2.1 skirsnio antra pastraipa pakeiciama taip:

»Analités ar Zymens mokslinis pagristumas jrodomas ir dokumentuojamas tam
skirtame veiksmingumo jvertinimo ataskaitos skirsnyje.*;

1.2.2 skirsnio ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

»Analitinis veiksmingumas jrodomas ir dokumentuojamas tam skirtame
veiksmingumo jvertinimo ataskaitos skirsnyje.*;

1.2.3 skirsnis pakei¢iamas taip:
,»1.2.3. Klinikinio veiksmingumo jrodymas

Gamintojas jrodo priemonés klinikinj veiksminguma visy I priedo 9.1 skirsnio
b punkte aprasyty parametry atzvilgiu, iSskyrus atvejus, kai kurio nors
parametro netaikymas gali biiti pagrindziamas jo netaikytinumu.

Priemonés klinikinis veiksmingumas jrodomas remiantis vienu ar keliais $iy

Saltiniy:

— aptariamos priemonés arba priemonés, kurios lygiavertiSkumas
aptariamai priemonei gali biiti jrodytas, klinikinio veiksmingumo
tyrimais;

—  kitais mokslingje literatiiroje paskelbtais tyrimais, susijusiais su

aptariama priemone arba priemone, kurios lygiavertiSkumas aptariamai
priemonei gali biiti jrodytas;

— recenzuojamoje mokslingje literatiiroje paskelbtais praneSimais apie kitg
aptariamos priemonés arba priemonés, kurios lygiavertiSkumas
aptariamai priemonei gali biiti jrodytas, klinikinio naudojimo patirtj;

— klinikiniu poZiliriu svarbia informacija, gauta vykdant priezilra po
pateikimo rinkai, visy pirma veiksmingumo steb&jima po pateikimo
rinkai;

— paskelbta patirtimi, jgyta atliekant jprastus diagnostinius tyrimus.

Klinikinio veiksmingumo tyrimai atliekami, nebent yra deramai pagrindziama,
kad reikia pasikliauti kitais klinikinio veiksmingumo duomeny $altiniais.

Klinikinis veiksmingumas jrodomas ir dokumentuojamas tam skirtame
veiksmingumo jvertinimo ataskaitos skirsnyje.*;

1.3.1 skirsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»Gamintojas jvertina visus reikSmingus mokslinio pagristumo, analitinio ir
klinikinio veiksmingumo duomenis.*;

1.3.2 skirsnio pirmos pastraipos antras sakinys pakei¢iamas taip:

,Sioje ataskaitoje pateikiamas mokslinio pagrjstumo, analitinio veiksmingumo
ir klinikinio veiksmingumo vertinimas, leidziantis jrodyti, kad klinikiniy
jrodymy yra pakankamai.*;
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(11)

h)

)

K)

m)

1.3.3 skirsnis iSbraukiamas;
2.3.2 skirsnio antra pastraipa i$ dalies kei¢iama taip:

)} k punkte nuoroda ,,I priedo I skyriaus 9.1 skirsnyje* pakei¢iama nuoroda
1 priedo 9.1 skirsnyje®;

i) I punktas papildomas Siuo sakiniu:
,Atliekant bendrus tyrimus, gali biiti naudojamos vertinamosios baigtys,
kuriomis priemong¢ ir vaistas vertinami kartu.*;

Iii) n punktas pakei¢iamas taip:
Linformacija apie duomeny, gauty i§ likutiniy méginiy banky, genetiniy
ar audiniy banky, pacienty ar ligy registry ir pan., panaudojima,
pateikiant patikimumo ir reprezentatyvumo bei statistinés analizés
metody aprasymg; patikinimas dél metodo tinkamumo pacienty méginiy
realiam klinikiniam statusui nustatyti;*;

3 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,»3. KITI VEIKSMINGUMO TYRIMAI

Pagal analogija, jei tai veiksmingumo tyrimai, kurie néra klinikinio

veiksmingumo tyrimai, dokumentuojamas veiksmingumo tyrimo planas,

nurodytas 2.3.2 skirsnyje, ir veiksmingumo tyrimo ataskaita, nurodyta 2.3.3
skirsnyje.*;

4 skirsnio pirma pastraipa papildoma Siuo sakiniu:

,Jei laikoma, kad klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai netaikytinas,
gamintojas prieZziiros po pateikimo rinkai plane pateikia pagrindima, kaip
nurodyta III priedo 1 skirsnyje.*;

6 skirsnis pakei¢iamas taip:

,»0.  Gamintojas iSanalizuoja veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai
rezultatus ir juos dokumentuoja veiksmingumo jvertinimo ataskaitoje bei
technin¢je dokumentacijoje.*;

8 skirsnis iSbraukiamas;

XIV priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

I skyrius 1§ dalies keiCiamas taip:
1) 1.2 skirsnis pakeiciamas taip:

,»1.2. jei skiriasi nuo 1.1 skirsnyje nurodyto subjekto, veiksmingumo
tyrimui skirtos priemonés gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo
atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai
duomenys;*;

i) 1.5 skirsnis pakei¢iamas taip:

»1.5. veiksmingumo tyrimo statusas, pavyzdziui, paraiSka teikiama
pirmga kartg, pakartotinai teikiama paraiska, esminis pakeitimas;*;

iii) 1.7 skirsnis pakei¢iamas taip:
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,1.7. jei paraiSka dél tos pacios priemonés teikiama pakartotinai —
ankstesné pateikimo data (-0s) ir nuorodos numeris (-iai) arba, jei
daromas esminis pakeitimas, nuoroda j pirmin¢ paraiska.*;
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