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; DEL NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674
,»Del Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo* pakeitimo* projekta (toliau — Projektas).

Projektas yra suderintas su Lietuvos Respublikos tikio ministerija, kuri nurodé, kad pastaby
Projektui neturi, ir Europos teisés departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, j
kurio pastabas dél atitikties lenteliy yra atsizvelgta.

Projekto lyginamasis rastas yra pataisytas pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés
Kanceliarijos Teisés grupés iSvada. | Teisés grupés iSvadg dél poreikio keisti Lietuvos Respublikos
atitikties jvertinimo jstatymga (toliau — Istatymas) ir Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykles, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
liepos 4 d. nutarimu Nr. 647 ,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo
ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo®, (toliau — Taisyklés) Siame etape néra galimybés atsizvelgti.
Nutarimo projektu yra jgyvendinamos 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
~ 2017/745) bei 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES, (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746), (toliau kartu —
Reglamentai) nuostatas, jsigaliosiancios nuo 2017 m. lapkricio 26 d. Be to, dél Teisés grupés iSvadoje
pateikty pastaby Istatymui ir Taisykléms, yra gautas Ukio ministerijos patvirtinimas $iuos teisés
aktus, jskaitant ir iSvadoje minimus juose pastebétus probleminius aspektus, perzitiréti i§ esmes.

Atsizvelgiant | tai, Nutarimo projektu Taisyklés keiciamos tik ta apimtimi, kiek tai reikalinga
siekiant uZtikrinti Reglamento (ES) Nr. 2017/745 bei Reglamento (ES) Nr. 2017/746 nuostaty,
susijusiy su notifikuotomis jstaigomis, jgyvendinimg. Kiti Teisés grupés iSvadoje nurodyti
pastebéjimai su Sios i§vados rengéjais suderinti darbine tvarka.

Projektu siekiama pakeisti Taisykles, siekiant, kad jos atitikty Reglamento (ES) Nr. 2017/745)
- bei Reglamento (ES) Nr. 2017/746 nuostatas. Reglamentai i§samiai reglamentuoja reikalavimus
~ jstaigoms, siekianfioms tapti medicinos priemoniy (prietaisy) paskelbtosiomis (notifikuotosiomis)

- jstaigomis. Pazymétina, kad naujyjy Reglamenty nuostatos daugeliu atvejy neatitinka Taisykliy
nuostaty (skiriasi paraiSkos teikimo reikalavimai, vertinimo terminai, Reglamentuose numatytas
- dokumenty teikimas Europos Sgjungos Komisijai ir kt.), taciau Reglamenty ir Taisykliy nuostatos del
paskelbtyjy (notifikuoty) jstaigy paskelbimo ir atSaukimo gali biiti taikomos kartu kaip viena kita
papildancios. Atsizvelgiant i tai, kad Reglamentai yra tiesioginio taikymo teisés aktai medicinos
priemoniy (prietaisy) srityje, o Taisyklés reguliuoja jstaigy paskyrimg ir paskelbimg paskelbtosiomis
(notifikuotomis) jstaigomis visose srityse, siekiant teisinio aiSkumo ir sistemiskumo tikslinga
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nustatyti i§imtj, kuri leisty taikyti Taisykliy nuostatas medicinos priemoniy (prietaisy) srityje tik tiek,
kiek jos neprieStarauja Reglamentams. '

PaZymétina, kad Projektu esamas teisinis reglamentavimas néra kei¢iamas i§ esmés, nes

iSimtis medicinos priemoniy (prietaisy) sriCiai yra nustatyta ir dabar galiojan¢iose Taisyklése, o
Taisyklés keiciamos pasikeitus teisiniam reglamentavimui Europos Sajungos lygiu — nuo 2017 m.
lapkrigio 26 dienos jsigaliojant atskiroms Reglamenty nuostatoms dél paskelbtyjy (notifikuotyjy)
istaigy (Reglamento (ES) Nr. 2017/745 123 str. 3 dalies a punktas ir Reglamento (ES) Nr. 2017/746
113 str. 3 dalies b punktas). Atkreiptinas démesys, kad Lietuvoje $iuo metu néra paskelbtujy
(notifikuotyjy) jstaigy medicinos priemoniy (prietaisy) srityje, t. y. $iuo metu néra jstaigy, paskelbty
apimtimi dabar galiojanCios ir Taisykliy 1 punkte nurodytos 2013 m. rugséjo 24 d. Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 920/2013 dé¢l paskelbtyjy istaigy skyrimo ir prieZidros pagal
Tarybos direktyva 90/385/EEB dél implantuojamy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL 2013 L 253, p. 8) nuostatos tampa neaktualios, jy yra
* atsisakoma, jas pakei¢iant aktualiomis Reglamenty nuostatomis.

Taip pat pazymeétina, kad Projektu atsisakoma dabar galiojanciose Taisyklése nustatytos
iSimties, kad jstaigos, siekianCios tapti medicinos priemoniy (prietaisy) paskelbtosiomis
(notifikuotosiomis) jstaigomis, néra akredituojamos, nes Reglamenty nuostatos jtvirtina tokiy jstaigy
teisg pasirinkti, ar savo atitikties dalj jrodyti pasinaudojant akreditacija, ar kitais Reglamentuose
numatytais biidais (Reglamento (ES) Nr. 2017/745 38 str. 2 dalis ir Reglamento (ES) Nr. 2017/746

- 34 str. 2 dalis).

‘Projektu taip pat siekiama atlikti pakeitimus, atitinkanéius naujausius juridinés technikos
reikalavimus (pakeisti skyriy pavadinimai, atsisakyta nuorody j oficialaus paskelbimo $altinj). Be to,
vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 str. 7 dalimi, terminas ,,medicinos
prietaisas® pakeiCiamas j ,,medicinos priemoné (prietaisas)®. Atsizvelgiant j tai, kad Nutarimo
3 punkte minimas paskelbty bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy jvertinimo pagal
EA-2/17:2009 vadovo dél horizontaliyjy reikalavimy atitikties jvertinimo jstaigy akreditavimui
paskelbimo tikslais reikalavimus grafikas buvo patvirtintas ir galiojo pereinamuoju laikotarpiu ir §is
laikotarpis jau yra pasibaiges, sililoma minétg punkta pripaZinti netekusiu galios kaip nebeaktualy.

Projekto nuostatos jgyvendina Europos Sgjungos teisés aktus — Reglamenta (ES) Nr. 2017/745
ir Reglamenta (ES) Nr. 2017/746. PaZzymétina, kad Siuo Projektu dalis Reglamenty nuostaty yra
igyvendinamos i$ dalies, Reglamentai bus jgyvendinti visiSkai pakeitus Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakyma Nr. 732 ,)Dél bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtujy jstaigy atSaukimo tvarkos apraSo patvirtinimo®. Sio
jsakymo pakeitimo projektas §iuo metu yra rengiamas.

Dél Projekto bus konsultuojamasi su visuomene paskelbus Projekta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos interneto tinklalapyje bei Lietuvos Respublikos Seimo Teisés akty
informacinés sistemos (TAIS) projekty registravimo posisteméje.

Projektg parengé Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos  ministerijos (direktoré Nora Ribokiené¢ (tel. (8 5) 261 5177, el. p.
nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt). Tiesiogiai projekta rengé Valstybinés akreditavimo sveikatos

- priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés ir bendryjy reikaly skyriaus
vyriausioji specialisté Agata Bosak (tel. (8 5) 261 5177, el. p. agata.bosak@vaspvt.gov.lt).

- PRIDEDAMA: ,
1. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybeés
2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy
paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* projektas, 2 lapai;
2. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,,D¢l Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy
paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* projekto lyginamasis variantas, 2 lapai;
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3. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, atitikties lentelé, 24 lapai;

4. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB, ir Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,Dél Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelblmo talsykhq patvirtinimo® pakeitimo* projekto
atitikties lentelé, 26 lapai;

5. Europos teisés departamento prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2017 m.
liepos 14 d. raStas Nr. NR-630 ,,.Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. ,,.Dél
bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo talsykhu,
patvirtinimo* pakeitimo®, 2 lapai;

6. Lietuvos Respublikos tikio ministerijos 2017 m. liepos 13 d. rastas Nr. (12.3-23 E)-3-2969
,»D¢él nutarimo projekto derinimo®, 1 lapas.

7.  Lietuvos Respublikos Vyriausybés Kanceliarijos Teisés grupés i§vada dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d.
nutarimo Nr. 674 ,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir
paskelbimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo® projekto, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras 4 Aurelijus Veryga
_{/—-"” ’7_W»4 -
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~ Nora Ribokiené, 261 51 77, el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

o NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LIEPOS 4 D. NUTARIMO
NR. 674 ,DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES
ISTAIGU PASKYRIMO IR PASKELBIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO

rojektas

- Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimg Nr. 674 ,,Dél
Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo®:

1.1. Pakeisti preambult; ir ja 1sdestyt1 taip:

,»Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo 6 straipsnio 2
punktu ir sickdama uZtikrinti 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 765/2008, nustatancio su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieZiiiros
reikalavimus ir panaikinan¢io reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL 2008 L 218, p. 30), ir 2008 m.
liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy
pardavimo sistemos ir panaikinancio sprendima 93/465/EEB (OL 2008 L 218, p. 82) (toliau —
Sprendimas 768/2008/EB) nuostaty jgyvendinimg, Lietuvos Respublikos Vyriausybé
"nutaria:’

1.2. Pnpazmtl netekusiu galios 3 punkta;

1.3. Pakeisti nurodytu nutarimu patvirtintas Bandymy laboratorl_]q, sertifikacijos  ir
kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykles:

1.3.1. pakeisti I skyriaus pavadinimg ir jj i§déstyti taip:

»I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS¢;

1.3.2. pakeisti 1 punkto antrgjg pastraipg ir jg idéstyti taip:

»~Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy biiti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiskos skirti
paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg
vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos, jy priezitira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis
i§ple¢iama, atnaujinama, jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies
kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL
2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka ir §iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja Reglamentui (ES)
Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.%,

1.3.3. pakeisti 2 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,,2. Siose taisyklése vartojamos savokos:

2.1. Jgaliotos institucijos — institucijos, i§vardytos Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. gruodzio 27 d. nutarime Nr. 1482 ,Dél institucijy, jgalioty tvirtinti privalomuosius
produkty saugos reikalavimus ir nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo®,



2

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. gruodZio 24 d. nutarime Nr. 1668 ,,Dél geleZinkeliy
transporto objekty ir jy sudedamuyjy daliy atitikties jvertinimo®, ir kitos Lietuvos Respublikos
Vyriausybés jgaliotos ministerijos ir institucijos, kurioms pavesta atlikti Lietuvos Respublikos
atitikties jvertinimo jstatymo (toliau — Atitikties jvertinimo jstatymas) 6 straipsnyje nurodytas
funkcijas.
' 2.2. Reglamentas — jgaliotos institucijos patvirtintas teisés aktas, kuriame nustatytos
teisés normos, perkelian¢ios naujojo pozitirio direktyvy ir direktyvy, kurios remiasi naujuoju ir
~visuotiniu poZiiiriu, reikalavimus, arba 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimo Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinanéio
Sprendima 93/465/EEB (OL 2008 L 218, p. 82) (toliau — Sprendimas 768/2008/EB) pagrindu
priimtas specialusis Europos Sajungos teisés aktas.
2.3. Kitos Siose taisyklése vartojamos sgvokos apibréZtos Atitikties jvertinimo jstatyme,
2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 765/2008,
nustatanciame su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieZitiros reikalavimus ir
panaikinanéiame reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL 2008 L 218, p. 30), (toliau — Reglamentas
(EB) Nr. 765/2008), ir Sprendime 768/2008/EB.
1.3.4. pakeisti II skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstyti taip:
»1I SKYRIUS
REIKALAVIMAI JSTAIGOMS, PAGEIDAUJANCIOMS BUTI PASKELBTOSIOMIS
EUROPOS KOMISIJAI IR KITOMS ES VALSTYBEMS NAREMS¢;
1.3.5. Pakeisti I1I skyriaus pavadinimg ir jj i§déstyti taip:
»1II SKYRIUS
BANDYMU LABORATORIJOS, SERTIFIKACIJOS AR KONTROLES JSTAIGOS
PASKYRIMAS IR PASKELBIMAS¢;
1.3.6. Pakeisti IV skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:
»IV SKYRIUS 5
PASKELBTUJU ISTAIGU IGALIOJIMU SUSTABDYMAS AR ATSAUKIMAS*.
2. Sis nutarimas jsigalioja 2017 m. lapkrigio 26 diena.

Ministras Pirmininkas

Ukio ministras

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministras
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/ .o < eciatiaty !x!:(}ﬂ&x“,dv‘mq 5%
W Spevn\}\’ﬂ;m e ,;},:c ialxs}e .
yrnall s s
07 -09- 14 wh. i ot a2 o 4g
A 6




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

~ NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LIEPOS 4 D. NUTARIMO
NR. 674 ,,DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES
JSTAIGU PASKYRIMO IR PASKELBIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimg Nr. 674 ,,Dél
Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti preambule ir jg iSdéstyti taip:

,,Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo (Zins1998 Ne-92-
2542) 6 straipsnio 2 punktu ir siekdama uZtikrinti 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr.765/2008, nustatandio su gaminiy prekyba susijusius
akreditavimo ir rinkos prieZiiiros reikalavimus ir panaikinancio reglamentg (EEB) Nr. 339/93
(OL 2008 L 218, p. 30), ir 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr.
768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinanéio sprendimg
93/465/EEB (OL 2008 L 218, p. 82) (toliau — Sprendimas 768/2008/EB) nuostaty
igyvendinima, Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:*;

1.2. Pnpazmtl netekusm gahos 3 punkta,

1.3. Pakeisti nurodytu nutarimu patvirtintas Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykles:

1.3.1. pakeisti I skyriaus pavadinimg ir jj i§déstyti taip:

»I SKYRIUS
£ BENDROSIOS NUOSTATOS*;

1.3.2. pakelstl 1 punkto antrajg pastraipa ir jg iSdéstyti taip:

»Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy biti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiskos skirti
paskelbtaja istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios jstaigos veikla
vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, jy priezitira atlickama, jy paskirtos veiklos apréptis

1sple01ama atnaujmama ggahojlmal sustabdoml ir atsauklaml %O—l%—m—mgseje%4—d—léemis1jes

9%9&9—1—39 2017 m. balandzm 5 d Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L. 117, p. 1), (toliau
— Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,



5-2,;

kuriuo panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL
2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) i bei jgaliotos institucijos
_ nustatyta tvarka ir 3iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja Reglamentui-(ES)
‘ NF———QQ—Q/Q—Q—]—% Reglamentul (ES) Nr 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

1.3.3. pakeisti 2 punktg ir jj 1sdestyt1 taip:

,,2. Siose taisyklése vartojamos savokos:

2.1. Jgaliotos institucijos — institucijos, i§vardytos Lletuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. gruodZio 27 d. nutarime Nr. 1482 ,,Dél institucijy, jgalioty tvirtinti privalomuosius
produktq saugos reikalavimus ir nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo®

(Zin51999 Nr114-3304), Lietuvos Respublikos Vyrlausybes 2004 m. gruodzio 24 d. nutarime
Nr. 1668 ,,Dél gelezinkeliy transporto objekty ir jy sudedamyjy daliy atitikties 1vert1n1mo

| (Zin52004;Ne187-6979), ir kitos Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliotos ministerijos ir
institucijos, kurioms pavesta atlikti Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo ins
1998, N¢-92-2542) (toliau — Atitikties jvertinimo jstatymas) 6 straipsnyje nurodytas funkcijas.
2.2. Reglamentas — jgaliotos institucijos patvirtintas teisés aktas, kuriame nustatytos
teisés normos, perkeliancios naujojo pozitirio direktywvy ir direktyvy, kurios remiasi naujuoju ir
visuotiniu pozitiriu, reikalavimus, arba 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimo Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinanéio
Sprendima 93/465/EEB (OL 2008 L 218, p. 82) (toliau — Sprendimas 768/2008/EB) pagrindu
priimtas specialusis Europos Sgjungos teisés aktas.
2.3. Kitos Siose taisyklése vartojamos sgvokos apibréztos Atitikties jvertinimo jstatyme,
2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 765/2008,
nustatan¢iame su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieZitiros reikalavimus ir
panaikinan¢iame reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL 2008 L 218, p. 30) (toliau — Reglamentas
(EB) Nr. 765/2008), ir Sprendime 768/2008/EB.*
1.3.4. Pakeisti II skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
»1I SKYRIUS
H. REIKALAVIMAI [STAIGOMS, PAGEIDAUJANCIOMS BUTI PASKELBTOSIOMS
EUROPOS KOMISIJAI IR KITOMS ES VALSTYBEMS NAREMS*;
1.3.5. Pakeisti 11l skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
»1II SKYRIUS
HIL. BANDYMU LABORATORIJOS, SERTIFIKACIJOS AR KONTROLES ISTAIGOS
PASKYRIMAS IR PASKELBIMAS*;
1.3.6. Pakeisti IV skyriaus pavadinimg ir jj i§déstyti taip:
»IV SKYRIUS
V. PASKELBTUJU ISTAIGU IGALIOJIMU SUSTABDYMAS AR ATSAUKIMAS®;
2. Sis nutarimas jsigalioja 2017 m. lapkri¢io 26 diena.

Ministras Pirmininkas

Ukio ministras

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministras

Taigy 1 i0e ir felsin ¢ vertinge
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REGLAMENTO (ES) NR. 2017/745 IR HEHHCA\Om RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LIEPOS 4 D. NUTARIMO NR. 674 ,,DEL BANDYMU
LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES JSTAIGU PASKYRIMO IR PASKELBIMO TAISYKLIU W>H<~WH~Z~ZO: FPNHHH:SO
PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

35 straipsnis
Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos

1. Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga

kaip notifikuotaja jstaiga arba mmw_a%m notifikuotgjq istaigg atlikti
atitikties vertinimo veiklg pagal & reglamenta, paskiria institucijg
(toliau — uZz notifikuotasias jstaigas atsakinga Emﬁ:ocmv kurig gali
sudaryti atskiri subjektai pagal nacionaling teisg ir kuri yra
atsakinga uZ procediiry, bitiny vertinant, skiriant ir notifikuojant
atitikties vertinimo jstaigas, taip pat atliekant notifikuotyjy jstaigy
stebéseng, jskaitant ty jstaigy subrangovy ir pavaldziyjy jstaigy
stebésena, nustatymg ir taikyma.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija jsteigiama, jos
veikla organizuojama ir ji veikia taip, kad biity uZtikrintas jos
veiklos objektyvumas ir nealiSkumas ir biity iSvengta bet kokiu
interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos veikla
organizuojama taip, kad kiekvieng sprendima, susijusj su
paskyrimu ar notifikavimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie
atliko vertinima.

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy buti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos,
ju prieZitira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis i§ple¢iama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),
(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta
tvarka ir S$iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja
Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos | Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos | Reglamento
reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo | Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,Dél Bandymy | jgyvendinimo
i dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. | laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigu paskyrimo ir paskelbimo | lygis (visiskas,
178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo | taisykliy patvirtinimo* pakeitimo“ projektas (toliau — Nutarimas) dalinis)
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
(OL 2017 L 117, p. 1

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa Visiskas

Sio straipsnio 1
dalis
igyvendinta
Sveikatos
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straipsnio 2
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4. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nevykdo jokios
veiklos, kurig notifikuotosios jstaigos vykdo komerciniu arba
konkurenciniu pagrindu.

5. UzZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija uztikrina
informacijos, kuria ji gauna, konfidencialius aspektus. Tadiau ji
keiciasi informacija apie notifikuotgsias jstaigas su kitomis
valstybémis narémis, Komisija ir, prireikus, su kitomis
reguliavimo institucijomis.

6. UzZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija turi visada
turéti pakankamai kompetentingy mmﬂ.wcoﬁe y, galinCiy tinkamai
atlikti jos uzduotis.

Tuo atveju, kai uz sommwsoﬁmmmm istaigas atsakinga Emzaomm néra
medicinos priemoniy nacionaliné kompetentinga institucija, ji
uztikrina, kad atitinkamais klausimais biity konsultuojamasi su
medicinos priemoniy nacionaline institucija.

7. Valstybés narés viesai paskelbia bendra informacija apie savo
priemones, kuriomis reglamentuojamas atitikties vertinimo jstaigy
vertinimas, jy skyrimas ir notifikavimas, taip pat notifikuotyjy
istaigy stebésena, taip pat apie pasikeitimus, kurie daro didelj
poveikj tokioms uZduotims.

8. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija dalyvauja
48 straipsnyje numatytoje tarpusavio vertinimo veikloje.

36 straipsnis
Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

1. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra
paskirtos pagal §j reglamentg. Jos turi atitikti organizacinius ir
bendruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo, istekliy ir
proceso reikalavimus, kurie yra biitini, kad jos galéty vykdyti tas

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymuy laboratoriju, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy
biiti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiskos skirti paskelbtgja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
5%3& paskelbtosios Mm#&mg veikla vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos,

ju priezitira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis iSple¢iama,

atnaujinama, jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél

Visiskas




uzduotis. Visy pirma notifikuotosios jstaigos turi atitikti VII priedo
reikalavimus.

Kad atitikty pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus,
notifikuotosios jstaigos turi visada turéti pakankamai
administraciniy, techniniy ir moksliniy darbuotojy pagal

VII priedo 3.1.1 skirsnj ir atitinkamy klinikiniy ekspertiniy Ziniy
turin€iy darbuotojy pagal VII priedo 3.2.4 skirsnj, kurie, kai
imanoma, biity jdarbinti padios notifikuotosios jstaigos.

VII priedo 3.2.3 ir 3.2.7 skirsniuose cﬁomﬁsm mmmc,soﬁou.cm
idarbina pati notifikuotoji istaiga ir jie nomm: biiti iSorés ekspertai
ar subrangovai.

2. Notifikuotosios jstaigos sudaro galimybe uZ notifikuotasias
istaigas atsakingai institucijai susipaZinti su visa atitinkama
aowgmamoa.m jskaitant gamintojo dokumentacija, o gavusios
praSyma ja pateikia, kad ta institucija mm_oE 5%&& vertinimo,
paskyrimo, notifikavimo, stebésenos ir prieZitiros veiklg ir biity
_osmSms atlikti Siame m_&ﬁ&o apiblidintg vertinima.

3. mmmﬁma uztikrinti vienoda VII priede nustatyty reikalavimy
taikyma, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai
reikalinga siekiant i§spresti skirtingo aiskinimo ir praktinio
taikymo klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

37 straipsnis
PavaldZiosios jstaigos ir subrangovai

1. Jeigu notifikuotoji jstaiga uZsako subrangos biidu atlikti
konkrecias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, arba
naudojasi jos pavaldZiosios jstaigos paslaugomis konkretioms su
atitikties vertinimu susijusioms uZduotims atlikti, ji patikrina, ar
subrangovas arba pavaldZioji jstaiga atitinka VII priede nustatytus

medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir
kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL
2017 L 117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m.
balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy

nuostatos taikomos tiek, kiek neprieftarauja Reglamentui (ES) Nr.

2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.




taikomus reikalavimus, ir apie tai atitinkamai informuoja uz
notifikuotasias jstaigas atsakingg institucija.

2. Notifikuotosios jstaigos prisiima visa atsakomybe uz ju vardu
subrangovy ar pavaldZiyjy jstaigy vykdomas uzduotis.

3. Notifikuotoji jstaiga vieSai skelbia savo pavaldZiyjy jstaigy
sarasa.

4. Atitikties vertinimo darbas gali biiti pavedamas subrangovui
arba atlickamas pavaldZiosios jstaigos su salyga, kad apie tai
pranesta juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris pateiké paraiska
dél atitikties vertinimo.

5. Notifikuotosios jstaigos saugo visus atitinkamus dokumentus
~dél subrangovo arba pavaldZiosios jstaigos kvalifikacijos ir ju
pagal §j reglamentg atlikto darbo patikrinimo, kad juos galéty

pateikti uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai.
38 straipsnis B , .

Atitikties vertinimo jstaigy paraiska dél paskyrimo

1. Atitikties vertinimo jstaigos paraiskg dél paskyrimo pateikia u
notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai.

2. ParaiSkoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta
Siame reglamente, ir priemoniy tipai, dél kuriy jstaiga teikia
paraiSkg dél paskyrimo, ir pateikiama patvirtinamoji
dokumentacija, jrodanti VII priedo reikalavimy laikymasi.

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijuy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujandiy
buti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg vertinamas, §ios jstaigos paskiriamos,
ju priezitira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis i$ple¢iama,
atnaujinama, jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir -
kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL

Dalinis

Sis straipsnis
bus jgyvendintas
pakeitus
Lietuvos
Respublikos
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ministro 2012
m. liepos 30 d.
jsakymag Nr. 732

Kalbant apie organizacinius bei bendruosius reikalavimus ir 2017 L 117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. ,»Dél Bandymy
kokybés valdymo reikalavimus, nurodytus VII priedo 1 ir balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. laboratorijy,

2 skirsniuose, ty reikalavimy laikymuisi patvirtinti gali biiti 2017/746 del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo sertifikacijos ir
pateiktas nacionalinés akreditavimo jstaigos pagal Reglamentg panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas kontrolés

(EB) Nr. 765/2008 i§duotas galiojantis akreditacijos paZyméjimas | 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) N. istaigy,

ir atitinkama jvertinimo ataskaita, j kuriuos atsizvelgiama atliekant | 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy pageidaujanciy
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39 straipsnyje nurodyta vertinima. Tacéiau, gaves pra§yma,
pareiSkéjas pateikia visg pirmoje pastraipoje nurodytg
dokumentacija, kad jrodyty ty reikalavimy laikymasi.

3. Notifikuotoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodyta
dokumentacijg kaskart, kai jvyksta svarbiy pasikeitimy, kad uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija galéty stebéti ir
tikrinti, ar toliau laikomasi visy VII priede nustatyty reikalavimy.

39 straipsnis
‘Paraigkos vertinimas

1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija per 30 dieny
patikrina, ar 38 straipsnyje nurodyta paraiska yra i§sami, ir
papraSo, kad pareiskéjas pateikty trikstamg informacijg. Kai
paraiska yra iSsami, ta institucija siunéia ja Komisijai.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, laikydamasi savo
procediiry, perZitiri paraiska bei patvirtinamaja dokumentacijg ir
parengia preliminaria vertinimo ataskaita.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija pateikia
preliminarig vertinimo ataskaita Komisijai, kuri nedelsdama
perduoda ja MPKG.

3. Per 14 dieny nuo Sio straipsnio 2 dalyje nurodytos ataskaitos
pateikimo Komisija kartu su MPKG paskiria bendro vertinimo
grupe, kurig sudaro trys ekspertai, atrinkti i§ 40 straipsnio 2 dalyje
nurodyto saraSo (nebent atsizvelgiant j konkrec¢ias aplinkybes
reikia kitokio eksperty skai¢iaus). Vienas i§ ty eksperty yra
Komisijos atstovas, kuris koordinuoja bendro vertinimo grupés
veiklg. Kiti du ekspertai yra i$ kity valstybiy nariy nei ta, kurioje
yra jsisteigusi atitikties vertinimo jstaiga pareiskéja.

nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr.
2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.
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Bendro vertinimo grupe sudaro ekspertai, kurie yra kompetentingi
jvertinti atitikties vertinimo veiklg ir priemoniy tipus, dél kuriy
pateikta paraiska, arba, visy pirma kai vertinimo procediira
inicijuojama pagal 47 straipsnio 3 dalj, kurie gali tinkamai jvertinti
konkrety abejoniy keliantj klausima.

4. Per 90 dieny po paskyrimo bendro vertinimo grupé perziiiri su
paraiSka pagal 38 straipsnj pateikta dokumentacija. Bendro
vertinimo grupé uZ notifikuotasias Mmﬁ&mmm atsakingai institucijai
mm: pateikti nuomong arba paprasyti jos paaiskinimy dél cﬁm_mwg
ir Em:coﬁo <9.aEEo Mmgmeo

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga Smﬁcocm kartu su bendro
vertinimo grupe planuoja ir atlieka atitikties vertinimo jstaigos
pareiSkéjos ir, jei tinkama, pavaldZiosios jstaigos ar subrangovo,
‘esanéiy Sajungoje arba uz jos riby ir turingiy dalyvauti atitikties

| vertinimo procese, vertinima jstaigoje.

| Istaigos pareiSkéjos vertinimui jstaigoje vadovauja uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija.

5. Per vertinimo procesa nustatomi faktai, susije su tuo, kad
atitikties vertinimo jstaiga pareiskéja nesilaiko VII priede
nustatyty reikalavimy, ir juos aptaria uz notifikuotasias jstaigas
atsakinga institucija ir bendro vertinimo grupé, siekdamos
susitarimo ir skirtingy nuomoniy suderinimo vertinant paraiska.

Baigiant vertinimg jstaigoje, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga
institucija atitikties vertinimo jstaigai pareiSkéjai pateikia
vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy sgrasg ir
bendro vertinimo grupés atlikto vertinimo santrauka.

Atitikties vertinimo jstaiga pareiskéja per nustatyta laikotarpj
pateikia nacionalinei institucijai taisomuyjy ir prevenciniy veiksmy




plana, kad biity i§spresta reikalavimy nesilaikymo atvejy
problema.

6. Per 30 dieny nuo vertinimo jstaigoje uzbaigimo bendro
vertinimo grup¢ dokumentuoja likusias skirtingas nuomones dél
vertinimo ir jas nusiuncia uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingai
institucijai.

7. 18 jstaigos pareiSkéjos gavusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plana, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija jvertina, ar
vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy
problema buvo tinkamai i§spresta. Tame plane nurodomos -
pagrindinés nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy prieZastys ir
jame pateikiamas veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis.

‘Priémusi taisomuyjy ir prevenciniy veiksmy plana, uz .
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija bendro vertinimo
grupei perduoda tg plang ir savo nuomong apie ji. Bendro
wvertinimo grupé gali pragyti, kad uZ notifikuotgsias jstaigas
atsakinga institucija pateikty papildomy paaiskinimy ir atlikty
pakeitimus.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija parengia galuting
vertinimo ataskaita, kurioje, be kita ko, pateikiama:

— vertinimo rezultatai,

—patvirtinimas, kad taisomieji ir prevenciniai veiksmai buvo
tinkamai apsvarstyti ir, jei tinka, jgyvendinti,

—likusios skirtingos institucijos ir bendro vertinimo grupés
nuomones, jei jy yra, ir, kai taikoma,

— rekomenduojama paskyrimo apréptis.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija Komisijai,
MPKG ir bendro vertinimo grupei pateikia galuting vertinimo
ataskaita ir, jei taikoma, paskyrimo projekta.




9. Bendro vertinimo grupé per 21 diena nuo vertinimo ataskaitos,
kurig parenge uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, ir,
jei taikoma, paskyrimo projekto gavimo pateikia galuting
nuomone dél jy Komisijai; pastaroji nedelsdama pateikia tg
galuting nuomong MPKG. Per 42 dienas po bendro vertinimo
grupés nuomonés gavimo MPKG pateikia rekomendacija dél
paskyrimo projekto, j kurig uZ notifikuotasias jstaigas atsakinga
institucija tinkamai atsizvelgia savo sprendime dél :o:mwcoﬂoEOm
istaigos paskyrimo.

10. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bity
patvirtintos priemonés, kuriomis nustatoma i§sami tvarka,
apibréZianti procediras ir mﬁmmwm:wm susijusias su 38 straipsnyje
nurodyta paraiSka dél paskyrimo ir Siame mﬁ&@mcﬁm scma;ﬁs
paraiSkos vertinimu. Tie Eﬁob&éﬁo aktai priimami laikantis
114 mqm_ﬁms_o 3 mmgo nurodytos nagrinéjimo procediiros.

40 m:.awmim

mw%@aﬁ mwﬁ_Emm Eow_ma atlikti paraisky ao_ :ocmwco\SmSm
istaigos statuso bendrg vertinimg

1. Valstybés narés ir Komisija paskiria ekspertus, kurie yra
kvalifikuoti vertinti atitikties vertinimo jstaigas medicinos
priemoniy srityje, kad jie dalyvauty 39 ir 48 straipsniuose
nurodytoje veikloje.

2. Komisija turi eksperty, paskirty pagal $io straipsnio 1 dalj,
sgraSg ir informacijos apie jy konkre¢ig kompetencijos sritj bei
ekspertines Zinias. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos su
tuo saraSu gali susipaZinti per 57 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.




41 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal 38 ir 39 straipsnius,
parengiami kalba ar kalbomis, kuria (-as) nustato atitinkama
valstybé naré.

Taikydamos pirma pastraipg valstybés narés apsvarsto galimybe
visg atitinkama dokumentacijg ar jos dalj priimti bendrai
suprantama medicinos srities kalba ir ja jose vartoti.

Komisija pateikia 38 ir 39 straipsniuose nurodytos dokumentacijos
ar jos daliy vertimus j vieng i§ oficialiyjy Sajungos kalby,
reikalingus, kad tg dokumentacija galéty lengvai suprasti bendro
vertinimo grupé, paskirta pagal 39 straipsnio 3 dalj.

42 straipsnis
Paskyrimo ir notifikavimo Eoom&.ﬁm

1. Valstybés narés gali paskirti tik tas atitikties vertinimo jstaigas,
kuriy vertinimas pagal 39 straipsnj yra uZbaigtas ir kurios atitinka
VII priedo reikalavimus.

2. Valstybés narés, naudodamos Komisijos sukurtoje ir
valdomoje notifikuotyjy jstaigy duomeny bazéje taikoma
elektroning notifikavimo priemone (sistemg NANDO), pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie atitikties vertinimo
istaigas, kurias jos paskyre.

3. Notifikavimo praneSime, naudojant $io straipsnio 13 dalyje
nurodytus kodus, ai$kiai nurodoma paskyrimo apréptis
apiblidinant atitikties vertinimo veikla, kaip apibréZta Siame
reglamente, ir nurodant kokiy tipy priemones notifikuotoji jstaiga
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yra jgaliota vertinti, taip pat, nedarant poveikio 44 straipsniui, su
paskyrimu susijusios salygos.

4. Prie notifikavimo pranesimo pridedama uz notifikuotasias
jstaigas atsakingos institucijos galutiné vertinimo ataskaita,

39 straipsnio 9 dalyje nurodyta bendro vertinimo grupés galutiné
nuomong ir MPKG rekomendacija. Kai soﬁm_ee. ancioji valstybé
naré nesilaiko MPK G rekomendacijos, ji _uﬂomcm tinkamai
pagristg paaiskinima.

5. Nedarant poveikio 44 straipsniui, notifikuojancioji valstybé
naré informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie su
paskyrimu susijusias sglygas ir pateikia taikomy priemoniy,
kuriomis siekiama uZtikrinti, kad notifikuotoji jstaiga biity
reguliariai stebima ir toliau atitikty VII priede nustatytus -
Homw&mﬁas.mu_ dokumentinius jrodymus.

6. HUQ. 28 dienas nuo 2 dalyje bﬁomﬁo soamwm:\.:do pranesimo
pateikimo valstybé nar¢ ar Komisija gali pateikti raSytiniy
priestaravimy, i§déstydamos savo argumentus, dél notifikuotosios
istaigos arba jos stebésenos, kurig vykdyty uz notifikuotgsias
istaigas atsakinga institucija. Jei priestaravimy nepareiskiama,
Komisija per 42 dienas nuo tada, kai jai buvo pranesta, kaip
nurodyta 2 dalyje, notifikavimo prane§ima paskelbia sistemoje
NANDO.

7. Kai valstybé naré ar Komisija pareiskia prieStaravimy pagal
6 dalj, Komisija per 10 dieny nuo 6 dalyje nurodyto laikotarpio
pabaigos pateikia §j klausimg svarstyti MPKG. Pasikonsultavusi
su susijusiomis $alimis, MPKG pateikia nuomone ne véliau kaip
per 40 dieny nuo klausimo pateikimo svarstyti jai dienos. Kai
MPKG mano, kad notifikavimo praneSimas yra priimtinas,
Komisija per 14 dieny jj paskelbia sistemoje NANDO.

8. Kai MPKG, su kuria buvo konsultuojamasi pagal 7 dalj,
patvirtina esamus prieStaravimus arba pareiskia kity prieStaravimy,
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notifikuojancioji valstybé naré per 40 dieny nuo MPKG nuomonés
gavimo pateikia dél jos atsakyma rastu. Atsakyme mﬁmﬁz\o_m_maw 1
nuomonéje pareikstus priestaravimus ir nurodomos
notifikuojanciosios valstybés narés sprendimo paskirti tg atitikties
vertinimo jstaiga arba jos nepaskirti prieZastys.

9. Kai notifikuojancioji valstybé naré, pateikusi savo priezastis
pagal 8 dalj, nusprendZia laikytis savo sprendimo paskirti atitikties
vertinimo jstaiga, Komisija notifikavimo ?mbo%ﬁ@ sistemoje
NANDO paskelbia per 14 dieny nuo tada, kai ji m?a tai

EmoBEo_ ama.

10. mw&guam notifikavimo prane§ima sistemoje NANDO,
Komisija taip pat i 57 mﬁam%m:&o nurodyta elektroning sistema,
jtraukia informacija, mcmc:m& su notifikuotosios jstaigos
notifikavimu, kartu su §io straipsnio 4 dalyje nurodytais
dokumentais ir §io mquumEo 7ir m dalyse ssaomv;m nuomone bei
atsakymais. -

‘11. Paskyrimas jsigalioja kita dieng po notifikavimo prane$imo
paskelbimo sistemoje NANDO. Paskelbtame notifikavimo
praneSime nurodoma notifikuotosios jstaigos teisétos atitikties
vertinimo veiklos apréptis.

12. Atitinkama atitikties vertinimo jstaiga gali vykdyti
notifikuotosios jstaigos veiklg tik po to, kai paskyrimas jsigalioja
pagal 11 dalj.

13. Komisija ne véliau kaip 2017 m. lapkricio 26 d. priima
igyvendinimo aktus, kuriais sudaromas kody ir atitinkamy
priemoniy tipy saraSas notifikuotyjy jstaigy paskyrimo aprépciai
apibrézti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Pasikonsultavusi su
MPKG, Komisija gali atnaujinti §j sgrasg remdamasi, inter alia,
informacija, gauta vykdant 48 straipsnyje apibiidinta
koordinavimo veikla. ,
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43 straipsnis Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa <mwmm_~wm
Notifikuotujy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sarasas Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés istaigy, pageidaujanéiy biiti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo

1. Kiekvienai notifikuotajai jstaigai, kurios notifikavimas srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
isigalioja pagal 42 straipsnio 11 dalj, Komisija suteikia vykdyti paskelbtosios jstaigos veikla vertinamas, §ios jstaigos paskiriamos,
identifikacinj numerj. Ji suteikia tik vieng tokj numerj, net jei ju prieZiiira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis i§pleiama, atnaujinama,
istaigai suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas pagal kelis jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Sajungos aktus. Pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
notifikuotos jstaigos, jei jos sékmingai paskiriamos pagal §j priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
reglamenta, i§laiko joms pagal tas direktyvas suteikta (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
identifikacinj numer;j. panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L

. o - , , , 117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5
2. Komisija sistemoje NANDO vieai paskelbia jstaigy, kurioms | d. Europos Parlamento ir H&.V&Om ﬁom_mgoao (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j reglamenta, sgraga, | diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.
iskaitant joms suteiktus identifikacinius numerius, atitikties 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),
vertinimo veikla, kaip apibréZta Siame reglamente, ir priemoniy (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta
tipus, dél kuriy joms suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas. Ji | tvarka ir $iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja
taip pat paskelbia §] sarasa 57 straipsnyje nurodytoje elektroninéje | Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.
sistemoje. Komisija uztikrina, wmm tas sgraSas biity nuolat
atnaujinamas.

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa Dalinis

44 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy stebésena ir pakartotinis vertinimas

1. Notifikuotosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per
15 dieny informuoja uz notifikuotasias jstaigas atsakingg
institucija apie svarbius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos

VII priede nustatyty reikalavimy laikymuisi arba jy gebéjimui
atlikti atitikties vertinimo veikla, susijusia su priemonémis, dél
kuriy jos yra paskirtos.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos vykdo jy
valstybiy nariy teritorijoje jsteigty notifikuotyjy jstaigy ir jy
pavaldZiyjy jstaigy bei subrangovy stebéseng, kad biity uZtikrintas
nuolatinis Siame reglamente nustatyty reikalavimy laikymasis ir

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanéiy biti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veikla vertinamas, §ios jstaigos paskiriamos,
ju priezifira atlieckama, jy paskirtos veiklos apréptis iSple¢iama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5

d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro

diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.

Sio straipsnio 1
dalis bus
igyvendinta
pakeitus
Lietuvos
Respublikos
sveikatos
apsaugos
ministro 2012
m. liepos 30 d.
isakyma Nr. 732
»Dél Bandymy
laboratorijy,
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jiems taikomy prievoliy vykdymas. Gavusios uzZ notifikuotgsias
istaigas atsakingos institucijos pra§yma, notifikuotosios jstaigos
pateikia visg atitinkama informacijg ir dokumentus, kuriy reikia,

kad ta institucija, Komisija ir kitos valstybés narés galéty
patikrinti, kaip laikomasi reikalavimy.

3. Kai Komisija arba valstybés nareés institucija pateikia kitos
valstybés narés teritorijoje jsisteigusiai notifikuotajai jstaigai
prasyma dél tos notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo,
to praSymo kopija ji nusiuncia tos kitos valstybés narés uZ
notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai. Atitinkama
notifikuotoji istaiga nedelsdama ir ne véliau kaip per 15 dieny
atsako ] ta praS§yma. Uz valstybés narés, kurioje atitinkama jstaiga
yra jsteigta, notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija uztikrina,
kad notifikuotoji jstaiga iSspresty bet kurios kitos valstybés narés
institucijy arba Komisijos pateiktus praSymus, nebent esama

.| teisétos prieZasties to nedaryti, o tokiu atveju klausimas gali biiti

: perduotas svarstyti MPKG.

4. Ne reciau kaip karta per metus uz notifikuotasias jstaigas
atsakingos institucijos pakartotinai jvertina, ar jy valstybiy nariy
teritorijose jsteigtos notifikuotosios jstaigos ir, atitinkamais
atvejais, ty notifikuotyjy jstaigy atsakomybei priskirtos
pavaldZiosios jstaigos ir subrangovai vis dar atitinka VII priede
nustatytus reikalavimus ir vykdo VII priede jiems nustatytas
prievoles. Vykdant tg perZitirg atlieckamas kiekvienos
notifikuotosios jstaigos ir, prireikus, jos pavaldZiyjy jstaigy bei
subrangovy auditas vietoje.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija vykdo stebésenos

ir vertinimo veikla pagal metinj vertinimo plang sickdama

uztikrinti, kad ji galéty veiksmingai stebéti, ar notifikuotoji jstaiga

nuolat laikosi $io reglamento reikalavimy. Tame plane pateikiamas
pagristas tvarkarastis, kuriame nurodomas notifikuotosios jstaigos

| ir, visy pirma, susijusiy pavaldZiyjy jstaigy ir subrangovy

vertinimo daznumas. Institucija MPKG ir Komisijai pateikia

98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),
(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta
tvarka ir §iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek neprieStarauja
Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

sertifikacijos ir
kontrolés
istaigy,
pageidaujanciy
biiti medicinos
prietaisy
paskelbtosiomis
istaigomis,
paskyrimo ir
medicinos
prietaisy
paskelbtujy
istaigy
atSaukimo
tvarkos apraso
patvirtinimo*
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kiekvienos notifikuotosios jstaigos, uz kurig ji yra atsakinga,
stebésenos arba vertinimo metinj plana.

5. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos atlickama
notifikuotyjy istaigy stebésena apima notifikuotosios jstaigos
darbuotojy, jskaitant, kai reikia, pavaldziyjy jstaigy bei
subrangovy darbuotojus, prizitirimg audita, kai tie darbuotojai
dalyvauja atlickant kokybés valdymo sistemos vertinimus
gamintojo jmonéje.

6. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai vykdant
notifikuotyjy jstaigy stebéseng atsizvelgiama j duomenis,
gaunamus i8 rinkos prieZiliros, budrumo ir priezitiros po pateikimo
rinkai veiklos, kurie padeda vykdyti veikla tinkama kryptimi.

Uz SOmm_eoﬁmmmm istaigas atsakinga institucija uztikrina ;
sisteminga tolesne veikla, susijusia su skundais ir kita informacija,
be kita ko, i8 kity valstybiy nariy, kuriuose gali biiti nurodyta apie

tai, kad notifikuotoji jstaiga nejvykd¢ prievoliy arba nukrypo nuo
iprastos ar geriausios praktikos.

7. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, be reguliarios
stebésenos ar vertinimo jstaigoje, gali atlikti patikrinimus, apie
kuriuos pranesama likus nedaug laiko, apie kuriuos i§ anksto
nepraneSama arba kurie atliekami dél tam tikros prieZasties,
siekiant prireikus iSspresti konkrety klausimg arba patikrinti
atitiktj.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perZitiri
notifikuotyjy istaigy atliktus gamintojy techninés dokumentacijos,
visy pirma klinikiniy jvertinimy dokumentacijos, vertinimus, kaip
nurodyta 45 straipsnyje.

9. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija dokumentuoja
ir registruoja visus faktus, susijusius su tuo, kad notifikuotoji
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istaiga nesilaiko VII priede nustatyty reikalavimy, ir stebi, ar laiku
igyvendinami taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

10. Praéjus trejiems metams nuo notifikuotosios jstaigos
notifikavimo, ir po to kas ketvirtus metus uz valstybés narés,
kurioje atitinkama jstaiga yra jsteigta, notifikuotgsias jstaigas
atsakinga institucija ir bendro vertinimo grupe, paskirta 38 ir

39 straipsniuose nustatytos procediiros tikslu, atlieka iSsamy
pakartotinj vertinima, kad nustatyty, ar notifikuotoji jstaiga vis dar
atitinka VII priede nustatytus reikalavimus.

11. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus siekiant i§ dalies pakeisti 10 dalj, kad bty
pakeistas toje dalyje nurodyty i§samiy pakartotiniy <o§555
mEEEo QmN:cEmm

VHN <m_ma&om narés ne reciau W&@ karta per metus pateikia
Komisijai ir MPKG mﬁmw&& apie savo stebésenos ir vertinimo
istaigoje veikl, susijusig su notifikuotosiomis Mmﬁ\&mo::w ir, kai
taikoma, pavaldZiosiomis jstaigomis ir subrangovais. Sioje
ataskaitoje i§samiai apiblidinami tos veiklos, jskaitant veiklg pagal
7 dalj, rezultatai, o MPKG ir Komisija laiko $ig ataskaitg
konfidencialia; ta¢iau joje pateikiama santrauka, kuri skelbiama

vieSai.

Ataskaitos santrauka jkeliama j 57 straipsnyje nurodyta
elektronine sistema.

45 straipsnis

Notifikuotosios jstaigos atlickamy techninés dokumentacijos ir
klinikiniy jvertinimy vertinimo dokumentacijos perzitira

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, vykdydama
nuolatine notifikuotyjy jstaigy stebésena, perZitiri tam tikrg
notifikuotosios jstaigos atlikty gamintojy techninés
dokumentacijos, visy pirma klinikiniy jvertinimy dokumentacijos,

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos,
ju prieziiira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis iSpleciama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos

Visis

kas
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kaip nurodyta II priedo 6.1 skirsnio c ir d punktuose, vertinimy
skaiciy sickdama patikrinti notifikuotosios jstaigos i§vadas, kurias
ji padaré remdamasi gamintojo pateikta informacija. UZ
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija perziiiras atlieka tiek
ne jstaigoje, tiek jstaigoje.

2. Pagal 1 dalj perziiirétiny dokumenty atranka turi biti
planuojama ir reprezentatyvi pagal notifikuotosios jstaigos
sertifikuoty priemoniy, ypa¢ didelés rizikos priemoniy, tipus bei
rizika, ir ta atranka turi biiti tinkamai pagrista ir dokumentuota
atrankos plane, kurj uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
Smagocm gavusi ?mmuﬂae pateikia MPKG.

3. Uz cosmwcoa«mumm mmﬁ:mmm atsakinga Emﬁgcm perziliri, ar
notifikuotoji jstaiga tinkamai atliko vertinima, ir patikrina taikytas
| procediiras, susijusig dokumentacijg ir notifikuotosios istaigos

| padarytas i§vadas. Toks patikrinimas apima gamintojo techning
dokumentacija ir klinikiniy jvertinimy, kuriais so:mwsoﬁot jstaiga
pagrindé savo vertinima, dokumentacijg. Tokios perZitiros
mEomeOm pasinaudojant cos&om_oﬁ:m specifikacijomis.

4. Tokios perZiiiros taip pat yra pakartotinio notifikuotyjy jstaigy
vertinimo pagal 44 straipsnio 10 dalj ir bendro vertinimo veiklos,
nurodytos 47 straipsnio 3 dalyje, dalis. Tokios perziiiros
atliekamos pasinaudojant tinkamomis ekspertinémis Ziniomis.

5. Remdamasi uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos
arba bendro vertinimo grupiy atlikty perzitiry ir jvertinimy
ataskaitomis, VII skyriuje apibudintos rinkos prieZitiros, budrumo
ir prieZitiros po pateikimo rinkai veiklos duomenimis, nuolatine
technikos paZangos stebésena ar nustatytomis problemomis bei
kylanéiais klausimais, susijusiais su medicinos priemoniy sauga ir
veiksmingumu, MPKG gali rekomenduoti, kad atrankos, kuri
atliekama pagal §j straipsnj, metu biity apimta didesné ar maZesné

priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),
(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta
tvarka ir $iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek neprieStarauja
Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.




17

notifikuotosios jstaigos ivertintos techninés dokumentacijos ir
klinikiniy jvertinimy dokumentacijos dalis.

6. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
patvirtintos priemonés, kuriomis nustatoma su §iame straipsnyje
nurodytais techninés dokumentacijos ir klinikiniy jvertinimy
vertinimo dokumentacijos perZitira susijusi i§sami tvarka, su jais
m:ma.@ dokumentai ir jy derinimas. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 QO%mEo 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

.46 straipsnis
,wm,me&Eo ir notifikavimo pakeitimai

1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija pranesa

- | Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie visus atitinkamus

.525#;08&8 jstaigos paskyrimo wmw&asém.

wmm_QEEO aprépties isplétimui 8:858 39 ir 42 QO%mEﬁOmo
apibiidintos EoomQ:Bm

Jei paskyrimo pakeitimai néra susije su jo aprépties i§plétimu,
taikomos toliau i8déstytose dalyse nustatytos procediiros.

2. Komisija nedelsdama paskelbia pakeista notifikavimo
praneSima sistemoje NANDO. Komisija nedelsdama informacija
apie notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus jveda j

57 straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

3. Kai notifikuotoji jstaiga nusprendZia nutraukti atitikties
vertinimo veikla, ji kuo greiciau, o planuojamo veiklos nutraukimo
atveju — likus vieniems metams iki veiklos nutraukimo, apie tai
informuoja uZ notifikuotasias jstaigas atsakingg institucijg ir
atitinkamus gamintojus. Notifikuotajai jstaigai nutraukus veikla,
sertifikatai gali toliau galioti laiking devyniy ménesiy laikotarpj su
sglyga, kad kita notifikuotoji jstaiga rastu yra patvirtinusi, kad ji

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujandiy biiti
paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo
srityje, paraiSkos skirti paskelbtgja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos,
ju prieZiiira atliekama, jy @mmwig veiklos apreéptis i$pletiama, atnaujinama,
igaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos

| Parlamento ir Hm&&% reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos

priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),
(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta
tvarka ir S§iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja
Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

Dalinis

Sio straipsnio 1
ir 4 dalys bus
igyvendintos
pakeitus
Lietuvos
Respublikos
sveikatos
apsaugos
ministro 2012
m. liepos 30 d.
jsakyma Nr. 732
»Deél Bandymy
laboratorijy,
sertifikacijos ir
kontrolés
jstaigu,
pageidaujanciy
biiti medicinos
prietaisy
paskelbtosiomis
istaigomis,
paskyrimo ir
medicinos
prietaisy
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prisiims atsakomybe uZ priemones, kurioms iduoti tie sertifikatai.
Naujoji notifikuotoji jstaiga _w_ to laikotarpio pabaigos uzbaigia
susijusiy priemoniy visapusiska vertinima, prie§ i§duodama naujus
sertifikatus toms priemonéms. Jei notifikuotoji jstaiga nutraukia
savo veikla, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija
atSaukia paskyrima.

4. Kai uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija EEWEm
kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka VII priede nustatyty
reikalavimy arba nebevykdo savo prievoliy, arba nejgyvendino
biitiny taisomyjy priemoniy, ji, atsiZzvelgdama j ty reikalavimy
nesilaikymo arba prievoliy nevykdymo rimtuma, sustabdo,
apriboja arba visai ar i§ dalies atSaukia paskyrima. Sustabdymas
taikomas ne ilgiau kaip vienus metus ir gali buti pratestas vieng
karta tokiam paciam laikotarpiui.

Uz noamwnosmmmm istaigas atsakinga institucija nedelsdama
informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie WBWSQE
. ,@m&&&ﬁo mﬁmﬁmgv;smr mwswo_:smn ar mﬁmmcw::mh

5. Jei notifikuotosios Hm\a:mOm @mmg:dmm sustabdomas,
apribojamas arba visai ar i$ dalies atSaukiamas, ji ne véliau kaip
per 10 dieny apie tai informuoja atitinkamus gamintojus.

6. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar atSaukiamas, uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija imasi atitinkamy
priemoniy uZtikrinti atitinkamos notifikuotosios jstaigos
dokumenty apsaugg ir pateikia juos kity valstybiy nariy uz
notifikuotasias jstaigas atsakingoms institucijoms ir uz rinkos
prieZilirg atsakingoms institucijoms jy praSymu.

7. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar atSaukiamas, uZ
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija:

a)jvertina poveikj notifikuotosios jstaigos i§duotiems
sertifikatams;

paskelbtyjy
istaigy.
atSaukimo

| tvarkos apraso

patvirtinimo*
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b)per tris ménesius po pranesimo apie paskyrimo pakeitimus
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pateikia savo i§vady
ataskaita;

¢)reikalauja, kad notifikuotoji istaiga per pagristg laikotarpj, kurj
nustato institucija, sustabdyty arba panaikinty visus nepagrijstai
i8duotus sertifikatus, kad bty uztikrinta rinkoje esanciy
priemoniy sauga;

d)i 57 straipsnyje nurodyta elektronine sistemg jveda informacijg

apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba panaikinti;

e)per 57 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg informuoja
valstybés narés, wzie.@ gamintojas turi wommmsdoﬁ verslo vieta,
medicinos priemoniy kompetentingg institucija apie sertifikatus,
kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba ﬁmﬂm_wE: Ta

- kompetentinga institucija prireikus imasi atitinkamy priemoniy,
kad biity iSvengta galimo pavojaus pacienty, naudotojy ar kity

- mmEQE sveikatai ar saugai.

8. Isskyrus :%mmﬁmﬁm_ iSduotus sertifikatus, ir tais m?em:m kai
;, @mm_&ﬂEmm buvo sustabdytas ar apribotas, sertifikatai toliau
galioja Siomis aplinkybémis: :

a)uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija per ménesj nuo
sustabdymo ar apribojimo yra patvirtinusi, kad néra saugos
problemuy, susijusiy su sertifikatais, kuriems turi jtakos tas
sustabdymas arba apribojimas, ir uz notifikuotgsias jstaigas
atsakinga institucija yra nustac¢iusi tvarkarastj ir numatomus
veiksmus sustabdymui ar apribojimui panaikinti, arba

b)uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija yra patvirtinusi,
kad sustabdymo ar apribojimo laikotarpiu su sustabdymu susije
sertifikatai nebus i§duodami, i§ dalies kei¢iami arba i§duodami
pakartotinai, ir nurodZiusi, ar notifikuotoji jstaiga yra pajégi testi
galiojanCiy iSduoty sertifikaty stebéseng ir toliau biiti uZ juos
atsakinga sustabdymo arba apribojimo laikotarpiu. Tuo atveju,
kai uZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija nustato, kad
notifikuotoji jstaiga yra nepajégi prizitiréti idduoty galiojanéiy
sertifikaty, priemonés, kuriai i§duotas sertifikatas, gamintojas per
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tris ménesius nuo sustabdymo ar apribojimo pateikia valstybés
narés, kurioje yra jo registruota verslo vieta, uZ medicinos
priemones atsakingai kompetentingai institucijai ra$ytinj
patvirtinima, kad kita reikalavimus atitinkanti notifikuotoji
istaiga laikinai prisiima notifikuotosios jstaigos funkcijas —
vykdyti sertifikaty stebéseng ir biiti atsakinga uZ juos sustabdymo
arba apribojimo laikotarpiu.

9. I8skyrus nepagristai i§duotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai
paskyrimas buvo atSauktas, sertifikatai toliau galioja devynis
ménesius Siomis aplinkybémis:

a)tais atvejais, kai valstybés narés, kurioje yra priemonés, kuriai
iSduotas sertifikatas, gamintojo registruota verslo vieta, uz
medicinos priemones atsakinga wonanbmm institucija yra
patvirtinusi, kad neéra saugos EoEmEc: susijusiy su
atitinkamomis priemonémis, ir

Ew:m sosmw:oﬁot istaiga yra raStu vm?_abzz kad ji nedelsiant
prisiims atsakomybe uZ ias ﬁEo_Bos@m ir bus uzbaigusijy
?oEEE@ ﬁﬁ. dvylika EwbomE nuo paskyrimo atSaukimo dienos.

Pirmoje wmm:mmﬁo_.o nurodytomis aplinkybémis valstybés narés,
kurioje yra priemonés, kuriai i§duotas sertifikatas, gamintojo
registruota verslo vieta, uz medicinos priemones atsakinga
kompetentinga institucija gali pratesti laikinajj sertifikaty
galiojima papildomiems trijy ménesiy laikotarpiams, kurie i§ viso
negali sudaryti ilgesnio kaip dvylikos ménesiy laikotarpio.

Institucija arba notifikuotoji jstaiga, prisiémusi notifikuotosios
istaigos, kuriai jtakos turéjo paskyrimo pakeitimas, funkcijas, apie
su tomis funkcijomis susijusj pasikeitima nedelsdama informuoja
Komisija, valstybes nares ir kitas notifikuotasias jstaigas.

47 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos gin¢ijimas

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti
paskelbtgja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties jvertinimo

e ovw

Visiskas
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1. Komisija kartu su MPKG i$nagrinéja visus atvejus, kai jai
praneSama, kad yra abejoniy, ar notifikuotoji jstaiga arba viena ar
kelios jos pavaldZiosios jstaigos arba subrangovai nuolat vykdo
VII priede nustatytus reikalavimus arba jiems taikomas prievoles.
Ji uztikrina, kad apie tai biity informuota atitinkama uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija ir jai biity suteikta
galimybé dél ty abejoniy atlikti tyrima.

2. Komisijos praSymu notifikuojancioji valstybé naré jai pateikia
visg informacija, susijusia su atitinkamos notifikuotosios jstaigos
paskyrimu. :

3. Komisija kartu su MPKG gali inicijuoti, kai taikoma,

39 straipsnio 3 ir 4 dalyse apibiidintg vertinimo procediirg, kai
esama pagristy abejoniy dél to, ar notifikuotoji jstaiga arba
‘notifikuotosios jstaigos pavaldZioji jstaiga ar subrangovas nuolat
laikosi VII priede nustatyty reikalavimy, ir kai laikoma, kad uz
notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos atlikto tyrimo metu
‘abejoniy keliantys klausimai nebuvo i$samiai i§nagrinéti, arba uz
notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai paprasius. To
vertinimo ataskaita ir i§vados rengiamos laikantis 39 straipsnyje
nustatyty principy. Kita galimybé — priklausomai nuo klausimo
sudétingumo, Komisija kartu su MPKG gali prasyti, kad uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija leisty ne daugiau kaip
dviem ekspertams i§ pagal 40 straipsnj sudaryto sgraso dalyvauti
atliekant vertinima jstaigoje vykdant planuotg stebésenos ir
vertinimo veikla pagal 44 straipsnj ir kaip numatyta 44 straipsnio
4 dalyje nurodytame metiniame vertinimo plane.

4. Nustaciusi, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka jos
paskyrimui taikomy reikalavimy, Komisija apie tai atitinkamai
praneSa notifikuojanciajai valstybei narei ir papraso jos imtis
biitiny taisomuyjy priemoniy, jskaitant, jei biitina, paskyrimo
sustabdyma, apribojima arba atSaukima.

srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja jstaiga pateikiamos, ju pasirengimas
vykdyti paskelbtosios jstaigos veiklg vertinamas, §ios jstaigos paskiriamos,
ju prieziiira atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis i$ple¢iama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L
117, p. 1), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr.
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176),

(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta

tvarka ir S§iy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek neprieStarauja
Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

Jei valstybé nar¢ nesiima biitiny taisomyjy priemoniy, Komisija
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gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais paskyrimas biity
sustabdytas, apribotas ar atSauktas. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros. Ji apie savo sprendimg pranesa atitinkamai valstybei
narei ir atnaujina sistemga NANDO bei 57 straipsnyje nurodyta
elektronine sistema.

5. Komisija uZtikrina, kad visa konfidenciali informacija, gauta
jai atliekant tyrimus, biity atitinkamai tvarkoma.

48 straipsnis

Uz sommw:oﬁmwmm istaigas atsakingy institucijy atliekamas
tarpusavio vertinimas ir keitimasis patirtimi ‘

1. . Komisija pasiriipina uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingy
institucijy keitimosi patirtimi ir administracinés praktikos
koordinavimo organizavimu. Toks keitimasis, be kita ko, apima
$iuos aspektus: :

a)geriausios praktikos dokumenty, susijusiy su uz notifikuotgsias
istaigas atsakingy institucijy veikla, rengima;

b)notifikuotosioms jstaigoms skirty rekomendaciniy dokumenty
del Sio reglamento jgyvendinimo rengima;

¢ 40 straipsnyje nurodyty eksperty mokymag ir jy kvalifikacing

) atranka;

d)tendencijy, susijusiy su notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir
notifikavimo pasikeitimais, ir sertifikaty panaikinimo bei
perdavimo i$ vieny notifikuotyjy jstaigy kitoms tendencijy
stebésena;

e )42 straipsnio 13 dalyje nurodyty aprépties kody taikymo ir
taikytinumo stebéseng;

f )institucijy ir Komisijos atlickamy tarpusavio vertinimy
mechanizmo sukiirimg;

g)visuomenés informavimo apie institucijy ir Komisijos vykdoma
notifikuotyjy istaigy stebésenos ir prieZiaros veiklg metodus.
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2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos dalyvauja
kas tre¢ius metus atliekamame tarpusavio vertinime, taikydamos
pagal $io straipsnio 1 dalj parengta mechanizmg. Tokie vertinimai
paprastai atliekami kartu su 39 straipsnyje apibiidintais bendrais
vertinimais jstaigoje. Kita galimybé — institucija gali nuspresti, kad
tokie vertinimai buity atliekami vykdant 44 straipsnyje nurodyta
stebésenos veikla.

3. Komisija dalyvauja rengiant ir padeda va;\oc%:: tarpusavio
: <o§EEo mechanizma.

4. HAoHEma. a parengia tarpusavio vertinimo veiklos meting
suvesting mﬁmm_ﬂm:mu kuri mw&gmgm vieSai.

5. Wom:mcw mm: UEE: *muig&s:so aktus, kuriais wsﬁ
325_28 priemonés, kuriomis nustatoma tarpusavio vertinimo
mechanizmo ir 50558 bei kvalifikacinés atrankos, nurodyty $io
| straipsnio 1 dalyje, i§sami tvarka ir susije dokumentai. Tie

-igyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagringjimo procediiros.

49 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas
notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas ir jy
bendradarbiavimas, sudarydama medicinos priemoniy, jskaitant in
vitro diagnostikos medicinos Jpriemones, srities notifikuotyjy
istaigy koordinavimo grupe. Si grupé rengia reguliarius posédZius,
kurie vyksta ne re¢iau kaip karta per metus.

Istaigos, kurioms suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j
reglamenta, dalyvauja tos grupés veikloje.
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Komisija gali nustatyti notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupés
veikimo konkrecia tvarka.

50 straipsnis
Standartiniy mokes¢iy sgrasas
Notifikuotosios jstaigos nustato savo standartiniy mokes¢iy uz jy

atliekama atitikties vertinimo veikla saraus ir tuos sarasus
paskelbia vieSai.

r teisinio vertinimo
is vedéja

kos

Lietuvos mevcv:

S R AT R ﬂ.ﬂ@ﬁ.&@‘ﬂn«i’ﬂ/

2017 03- 14




REGLAMENTO (ES) NR. 2017/746 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS

<<_->dm<w—wm 2006 M. LIEPOS 4 D. NUTARIMO NR. 674 ,,DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES Mmﬁﬁﬁc

PASKYRIMO IR PASKELBIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELE

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva Nr. 98/79/EB ir

Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176)

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674
,»Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy
paskyrimo ir paskelbimo taisykliy wﬁﬁi::ioa pakeitimo*
projektas (toliau — Nutarimas)

Reglamento
igyvendinimo lygis
(visiSkas, dalinis)

31 straipsnis
UZ notifikuotasias Mmﬁ&mmm.mﬁmmﬁsmg institucijos

1. <&m&&m naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga
sosmwg@m istaiga arba paskyré notifikuotajg istaigg atlikti
atitikties vertinimo veikla pagal §j reglamenta, paskiria institucija
(toliau — uz =o:mwco§m5m istaigas atsakinga institucija), EE@ gali
‘sudaryti atskiri subjektai pagal nacionaling teise ir kuri yra
atsakinga uZ procediiry, bitiny vertinant, skiriant ir notifikuojant
atitikties vertinimo jstaigas, taip pat atliekant notifikuotyjy jstaigy,
jskaitant ty jstaigy subrangovus ir pavaldZigsias jstaigas, stebéseng,

nustatyma ir taikyma.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija jsteigiama, jos
veikla organizuojama ir ji veikia taip, kad baty uZtikrintas jos
veiklos objektyvumas ir neSaliSkumas ir biity i§vengta bet kokiy
interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.

3. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos veikla
organizuojama taip, kad kiekvieng sprendima, susijusj su paskyrimu

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti paskelbtgja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiskos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti cmm_no_goa% istaigos
veikla vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos, jy prieZifira atlickama,
ju paskirtos veiklos apréptis iple¢iama, atnaujinama, jgaliojimai
sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuvo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L
117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka ir §iy taisykliy nuostatos taikomos tiek,
kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui
(ES) Nr. 2017/746.

Visiskas

Sio straipsnio 1 dalis
igyvendinta Sveikatos
sistemos jstatymo 75
straipsnio 2 dalimi




ar notifikavimu, priimty ne tie patys darbuotojai, kurie atliko
vertinima.

4. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija nevykdo jokios
veiklos, kuria notifikuotosios jstaigos vykdo komerciniu arba
konkurenciniu pagrindu.

5. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija saugo
informacijos, kuria ji gauna, konfidencialius aspektus. Tadiau ji
keiciasi informacija apie notifikuotgsias jstaigas su kitomis
valstybémis narémis, Komisija ir prireikus su kitomis reguliavimo
institucijomis. : e

6. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija turi visada turéti
-| pakankamai kompetentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos
‘uZduotis. .

Tuo atveju, kai uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija néra
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy nacionaliné
kompetentinga institucija, ji uZtikrina, kad atitinkamais klausimais
biity konsultuojamasi su uz in vitro diagnostikos medicinos
priemones atsakinga nacionaline institucija.

7. Valstybés narés vie$ai paskelbia bendra informacijg apie savo
priemones, kuriomis reglamentuojamas atitikties vertinimo jstaigy
vertinimas, juy skyrimas ir notifikavimas, taip pat notifikuotyjy
istaigy stebésena, taip pat apie pasikeitimus, kurie daro didelj
poveikj tokioms uzduotims.

8. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija dalyvauja
44 straipsnyje numatytoje tarpusavio vertinimo veikloje.




32 straipsnis
Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

1. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra
paskirtos pagal §j reglamentg. Jos turi atitikti organizacinius ir
bendruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo, istekliy ir
proceso reikalavimus, kurie yra bitini, kad jos galéty vykdyti tas
uzduotis. Visy pirma notifikuotosios jstaigos turi atitikti VII priedo
reikalavimus. ;

Kad atitikty pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus,
notifikuotosios jstaigos turi visada turéti pakankamai
administraciniy, techniniy ir moksliniy mm:u:omo_.c ﬁmmm_ VII priedo
|3.1.1 skirsnj ir atitinkamy klinikiniy ekspertiniy Ziniy turindiy
darbuotojy _umm& VII priedo 3.2.4 skirsnj, kurie, kai jmanoma, _u:E
EE&ES pacios notifikuotosios jstaigos.

VII U&&o w.w.,m. ir u.w;.;q skirsniuose b&oaﬁcm darbuotojus jdarbina

pati notifikuotoji jstaiga ir jie negali biiti iSorés ekspertai ar
subrangovai.

2. Notifikuotosios jstaigos sudaro galimybe uZ notifikuotasias
istaigas atsakingai institucijai susipaZinti su visa atitinkama
dokumentacija, jskaitant gamintojo dokumentacija, o gavusios
praS§ymag jg pateikia, kad ta institucija galéty vykdyti vertinimo,
paskyrimo, notifikavimo, stebésenos ir prieZifiros veikla ir biity
lengviau atlikti Siame skyriuje apibiidintg vertinima.

3. Siekiant uZtikrinti vienoda VII priede nustatyty reikalavimy
taikyma, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai
reikalinga siekiant i§spresti skirtingo aiskinimo ir praktinio taikymo

LZim:.mE: patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy buti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraikos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy @mmwgmmamm vykdyti wmmw&goaa
istaigos <9E@ vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, jy prieZitira
atliekama, .E paskirtos veiklos apréptis i§pletiama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir at§aukiami 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél

medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva

2001/83/EB, Womﬂuamamm (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas
(EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —

Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d.

Europos Parlamento ir Tarybos H.mm_mamao (ES) Nr. 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
U:owaém Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OL 2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta tvarka ir §iy taisykliy
nuostatos taikomos tiek, kiek neprieStarauja Reglamentui (ES) Nr.
2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

s e
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klausimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

33 straipsnis
Pavaldziosios jstaigos ir subrangovai

1. Jeigu notifikuotoji jstaiga uZsako subrangos biidu atlikti
konkrecias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, arba
naudojasi jos pavaldZiosios jstaigos paslaugomis konkretioms su
atitikties vertinimu susijusioms uzduotims atlikti, ji patikrina, ar
subrangovas arba pavaldZioji jstaiga atitinka VII priede nustatytus
taikomus reikalavimus, ir apie tai atitinkamai informuoja uz
:o:mwcoﬁmm&m jstaigas mﬁmm_ﬁsmm institucija.

ok w Zoﬁﬁ?&o&% jstaigos prisiima visa mﬁmmon%_on uZ jy vardu

msgmsmoé ar wmﬂmaﬁéc Egm@ vykdomas :chocm

| 3. Notifikuotoji jstaiga vieSai me:Bm savo ﬁméﬁﬁéx Egm:
sara$a.

4. Atitikties vertinimo darbas gali biiti pavedamas subrangovui
arba atliekamas pavaldZiosios jstaigos tik su salyga, kad apie tai
praneSta juridiniam ar fiziniam asmeniui, kuris pateiké paraiskg deél
atitikties vertinimo.

5. Notifikuotosios jstaigos saugo visus atitinkamus dokumentus dél
subrangovo arba pavaldZiosios jstaigos kvalifikacijos ir jy pagal §j
reglamentg atlikto darbo patikrinimo, kad juos galéty pateikti uz
notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai.




34 straipsnis
Atitikties vertinimo jstaigy paraiSka dél paskyrimo

1. Atitikties vertinimo jstaigos parai$kg dél paskyrimo pateikia uz
notifikuotasias jstaigas atsakingai institucijai.

2. ParaiSkoje nurodoma atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta
Siame reglamente, ir wEoEoEs tipai, dél kuriy jstaiga teikia
paraiSka dél paskyrimo, ir pateikiama patvirtinamoji dokumentacija,
jrodanti VII priedo reikalavimy laikymasi.

Kalbant apie organizacinius bei bendruosius reikalavimus ir
‘kokybeés valdymo reikalavimus, nurodytus VII priedo 1 ir

- .| 2 skirsniuose, gali biiti pateiktas nacionalinés akreditavimo jstaigos
- | pagal Reglamenta Amwv Nr. 765/2008 iSduotas galiojantis -

~- | akreditacijos pazyméjimas ir atitinkama jvertinimo ataskaita ir j juos
Hmﬁﬁ_m_mgm atliekant 35 straipsnyje sﬁoaﬁm vertinima. Ta&iau,
gaves praSyma, pareiskéjas pateikia visg pirmoje pastraipoje
nurodyta dokumentacija, kad jrodyty ty reikalavimy laikymasi.

3. Notifikuotoji jstaiga atnaujina 2 dalyje nurodyta dokumentacija
kaskart, kai jvyksta svarbiy pasikeitimy, kad uZ notifikuotgsias
istaigas atsakinga institucija galéty stebéti ir tikrinti, ar toliau
laikomasi visy VII priede nustatyty reikalavimy.

35 straipsnis

ParaiSkos vertinimas

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija per 34 dieny
patikrina, ar 34 straipsnyje nurodyta parai§ka yra i§sami, ir papraso,

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiSkos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios
istaigos veiklg vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, ju prieZiiira
atliekama, jy paskirtos veiklos apréptis i$ple¢iama, atnaujinama,
jgaliojimai sustabdomi ir at§aukiami 2017 m. balandZio 5 d.

- Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél
‘medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva

2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas
(EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos H.mmGEmEo (ES) Nr. 2017/746 deél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo @mﬂm_wamam
Direktyva Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OL 2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy
nuostatos taikomos tiek, kiek neprie$tarauja Reglamentui (ES) Nr.
2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

\Um::mm ‘
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kad pareiskéjas pateikty trikstamg informacija. Kai paraiska yra
i§sami, ta nacionaliné institucija siuncia ja Komisijai.

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija, laikydamasi savo
procediiry, perzitiri paraiska bei patvirtinamajg dokumentacija ir
parengia preliminaria vertinimo ataskaita.

2. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija pateikia
preliminarig vertinimo ataskaita Komisijai, kuri nedelsdama
‘perduoda ja MPKG.

3. Per 14 dieny nuo $io straipsnio 2 dalyje nurodytos ataskaitos
pateikimo Komisija kartu su MPKG paskiria bendro vertinimo
grupe, kurig sudaro trys ekspertai, atrinkti i3 36 straipsnyje nurodyto
sgraSo (nebent atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes reikia kitokio
eksperty skdiciaus). Vienas iS ty eksperty yra Komisijos atstovas,
kuris koordinuoja bendro vertinimo grupés veikla. Kiti du ekspertai
yra i§ W_E <m_vaE nariy nei ta, WE_&@ yra Mmaﬁﬁmcmﬂ atitikties
vertinimo Eﬁ:mm pareisSkéja.

Bendro vertinimo grupe¢ sudaro kompetentingi ekspertai,
kompetentingi vertinti atitikties vertinimo veiklg ir priemoniy tipus,
dél kuriy pateikta paraiSka, arba, visy pirma kai vertinimo procediira
inicijuojama pagal 43 straipsnio 3 dalj, siekiant uZtikrinti galimybe
tinkamai jvertinti konkrety abejoniy keliantj klausima.

4. Per 90 dieny po paskyrimo bendro vertinimo grupé perZitiri su
paraiSka pagal 34 straipsnj pateikta dokumentacija. Bendro
vertinimo grupé uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai
gali pateikti nuomone arba papraSyti jos paaiskinimy dél paraiskos
ir planuoto vertinimo jstaigoje.




UZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija kartu su bendro
vertinimo grupe planuoja ir atlieka atitikties vertinimo jstaigos
pareiSkéjos ir, jei tinkama, pavaldZiosios jstaigos ar subrangovo,
esanciy Sajungoje arba uz jos riby ir turin¢iy dalyvauti atitikties
vertinimo procese, vertinimg jstaigoje.

Istaigos pareiSkéjos vertinimui jstaigoje vadovauja uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija. ‘

5. Per vertinimo procesa nustatomi faktai, susije su tuo, kad
atitikties vertinimo jstaiga pareiSkéja nesilaiko VII priede nustatyty
reikalavimuy, ir juos aptaria uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija ir bendro vertinimo grupé, sieckdamos susitarimo ir
skirtingy nuomoniy suderinimo vertinant paraiska.

Baigiant vertinimg jstaigoje, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga
institucija atitikties vertinimo jstaigai pareiskéjai pateikia vertinimo
metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy sarasa ir bendro
vertinimo grupés atlikto vertinimo santrauka.

Atitikties vertinimo jstaiga pareidkéja per nustatyta laikotarpj
pateikia nacionalinei institucijai taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plang, kad biity i$spresta reikalavimy nesilaikymo problema.

6. Per 30 dieny nuo vertinimo jstaigoje uzbaigimo bendro
vertinimo grupé dokumentuoja likusias skirtingas nuomones dél
vertinimo ir jas nusiunéia uZ notifikuotgsias jstaigas atsakingai
institucijai.

7. 18 jstaigos pareiskéjos gavusi taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plang, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jvertina, ar

vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo problema buvo




tinkamai i¥spresta. Siame plane nurodoma pagrinding nustatyto
reikalavimy nesilaikymo fakto prieZastis ir jame pateikiamas
veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis.

Patvirtinusi taisomuyjy ir prevenciniy veiksmy plang, uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija bendro vertinimo grupei
perduoda ta plang ir savo nuomong apie ji. Bendro vertinimo grupé
gali prasyti, kad uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija
pateikty papildomy @mHWEEBc ir atlikty pakeitimus.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija parengia m&c:c@
‘vertinimo. ﬁm&&:@ kurioje, _uo kita ko, @mﬂo_im:pm ;

— <o&i§o rezultatai,

. | —patvirtinimas, kad ﬁEmoHEot ir EQRSQEE veiksmai buvo

“tinkamai mﬁmﬁqﬁﬁ ir, prireikus, jgyvendinti,

IEEEOm EmﬁEOcOm ir bendro vertinimo grupés mwﬁEmom
‘nuomonés, jei jy yra, ir, kai taikoma,

— rekomenduojama paskyrimo apréptis.

8. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija Komisijai,
MPKG ir bendro vertinimo grupei pateikia galutine vertinimo
ataskaita ir, jei taikoma, paskyrimo projekta.

9. Bendro vertinimo grupé per 21 diena nuo vertinimo ataskaitos,
kurig parengé uZ notifikuotgsias Mmﬂﬁmmm atsakinga Eﬂ;ﬁocm ir, jei
taikoma, @mmwﬁ:zo projekto gavimo pateikia galuting nuomone dél
ju Komisijai; pastaroji nedelsdama pateikia tg galuting nuomone
MPKG. Per 42 dienas po bendro vertinimo grupés nuomonés
gavimo MPKG pateikia rekomendacija dél paskyrimo projekto, j




kurig uZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija tinkamai
atsiZvelgia savo sprendime dél notifikuotosios jstaigos paskyrimo.

10. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
patvirtintos priemonés, kuriomis nustatoma i§sami tvarka,
apibréZianti procediiras ir ataskaitas, susijusias su 34 straipsnyje
nurodyta paraiska dél paskyrimo ir §iame straipsnyje nustatytu
paraiSkos vertinimu. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
107 mﬁmﬁméo 3 dalyje HES&AS nagrinéjimo procediiros.

wm m:.w%mz_m

| Eksperty skyrimas, &mﬁmﬁ atlikti paraisky dél notifikuotosios
mm_“&mg statuso bendra vertinimg

<m_ma&8 narés ir quzmcm paskiria ekspertus, W:E@ yra
wﬁ_:mwsoﬁ <st: atitikties vertinimo jstaigas in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy srityje, kad jie dalyvauty 35 ir 44 straipsniuose
nurodytoje veikloje. :

2. Komisija 32&0 turéti o_amwﬂ.ﬁr paskirty pagal §io straipsnio

1 dalj, sgrada ir Emodsmoc os apie ju _8%005 kompetencijos sritj
bei ekspertines Zinias. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos
su tuo saraSu gali susipaZinti per 52 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.

37 straipsnis

Kalbos reikalavimai
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Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal 34 ir 35 straipsnius,
parengiami kalba ar kalbomis, kuria (-as) nustato atitinkama
valstybé nareé.

Taikydamos pirmg pastraipa, valstybés narés apsvarsto galimybe
visg atitinkama dokumentacijg ar jos dalj priimti bendrai
suprantama medicinos srities kalba ir ja juose vartoti.

Komisija pateikia 34 ir 35 straipsniuose nurodytos dokumentacijos
ar jos daliy vertimus j vieng i§ oficialiyjy Sajungos kalby,
reikalingus, kad tq dokumentacija galéty lengvai suprasti bendro-
vertinimo grupé, paskirta pagal 35 straipsnio 3 dalj. -

38 straipsnis
Paskyrimo ir notifikavimo procediira

1. Valstybés narés gali paskirti tik tas atitikties vertinimo jstaigas,
“kuriy vertinimas pagal 35 straipsnj yra uzbaigtas ir kurios atitinka
VII priedo reikalavimus.

2. Valstybés narés, naudodamos Komisijos sukurtoje ir tvarkomoje
notifikuotyjy jstaigy duomeny bazéje taikomg elektroning
notifikavimo priemong (sistema NANDO), prane$a Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms apie atitikties vertinimo jstaigas, kurias
jos paskyré.

3. Notifikavimo prane$ime, naudojant $io straipsnio 13 dalyje
nurodytus kodus, ai$kiai nurodoma paskyrimo apréptis apibiidinant
atitikties vertinimo veikla, kaip apibrézta Siame reglamente, ir
nurodant kokiy tipy priemones notifikuotoji jstaiga yra jgaliota
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vertinti, taip pat, nedarant poveikio 40 straipsniui, su paskyrimu
susijusios salygos.

4. Prie notifikavimo prane$imo pridedama uz notifikuotasias
istaigas atsakingos institucijos galutiné vertinimo ataskaita,

35 straipsnio 9 dalyje nurodyta bendro vertinimo grupés galutiné
nuomoné ir MPKG rekomendacija. Kai notifikuojancioji valstybé
nar¢ nesilaiko MPKG rekomendacijos, ji pateikia tinkamai pagrjsta
paaiSkinima. ,

5. Nedarant poveikio 40 straipsniui, notifikuojangioji valstybé naré
informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie su paskyrimu
susijusias sglygas ir pateikia taikomy priemoniy, kuriomis siekiama
uztikrinti, kad notifikuotoji jstaiga biity reguliariai stebima ir toliau
atitikty VII priede nustatytus reikalavimus, dokumentinius
irodymus. ; | ,

6. Per 28 dienas nuo 2 dalyje nurodyto notifikavimo pranegimo
‘pateikimo valstybé nar¢ ar Komisija gali pateikti raSytiniy
prieStaravimy, i§déstydamos savo argumentus, dél notifikuotosios
istaigos arba jos stebésenos, kurig vykdyty uZ notifikuotasias
Istaigas atsakinga institucija. Jei prieStaravimy nepareiskiama,
Komisija per 42 dienas nuo tada, kai jai buvo pranesta, kaip
nurodyta 2 dalyje, notifikavimo pranesima paskelbia sistemoje
NANDO.

7. Kai valstybé naré ar Komisija pareiskia priestaravimy pagal

6 dalj, Komisija per 10 dieny nuo 6 dalyje nurodyto laikotarpio
pabaigos pateikia §j klausima svarstyti MPKG. Pasikonsultavusi su
susijusiomis Salimis, MPKG pateikia nuomone ne véliau kaip per
40 dieny nuo klausimo pateikimo svarstyti jai dienos. Kai MPKG




12

mano, kad notifikavimo prane§imas yra priimtinas, Komisija per 14
dieny jj paskelbia sistemoje NANDO.

8. Kai MPKG, su kuria buvo konsultuojamasi pagal 7 dalj,
patvirtina esamus prieStaravimus arba pareiskia kity priestaravimy,
notifikuojancioji valstybé naré per 40 dieny nuo MPKG nuomonés
gavimo pateikia dél jos atsakyma rastu. Atsakyme atsizvelgiama j
nuomonéje pareikstus prieStaravimus ir nurodomos
notifikuojanciosios valstybés narés sprendimo paskitti ta atitikties
vertinimo jstaigg arba jos nepaskirti prieZastys.

9. Kai notifikuojancioji valstybé naré, pateikusi savo prieZastis
pagal 8 dalj, nusprendZia laikytis savo sprendimo paskirti atitikties
vertinimo jstaiga, Komisija notifikavimo pranesimg sistemoje

| NANDO paskelbia per 14 dieny nuo tada, kai ji apie tai

~ | informuojama. = -

10. Skelbdama notifikavimo pranesima sistemoje NANDO,
‘Komisija j 52 straipsnyje nurodyta elektronine sistemg jtraukia
informacija, susijusig su notifikuotosios jstaigos notifikavimu, kartu
su Sio straipsnio 4 dalyje nurodytais dokumentais ir §io straipsnio 7
ir 8 dalyse nurodyta nuomone bei atsakymu.

11. Paskyrimas jsigalioja kita dieng po notifikavimo pranesimo
paskelbimo sistemoje NANDO. Paskelbtame notifikavimo
praneSime nurodoma notifikuotosios jstaigos teisétos atitikties
vertinimo veiklos apréptis.

12, Atitinkama atitikties vertinimo jstaiga gali vykdyti
notifikuotosios jstaigos veiklg tik po to, kai paskyrimas jsigalioja
pagal 11 dalj.
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13. Komisija ne véliau kaip 2017 m. lapkri¢io 26 d. priima
igyvendinimo aktus, kuriais sudaromas kody ir atitinkamy
priemoniy tipy sarasas notifikuotyjy jstaigy paskyrimo aprépéiai
apibrézti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Pasikonsultavusi su
MPKG, Komisija gali atnaujinti §j sara$g remdamasi, inter alia,
informacija, gauta vykdant 44 straipsnyje apibiidintg koordinavimo
veikla. ,

39 straipsnis
Zoam_m:oﬁuc istaigy identifikaciniai numeriai ir sgragas

1. Kiekvienai notifikuotajai jstaigai, kurios notifikavimas jsigalioja
pagal 38 straipsnio 11 dalj, Komisija suteikia identifikacinj numer;.
Ji suteikia tik vieng tokj numerj, net jei jstaigai suteiktas
notifikuotosios jstaigos statusas pagal kelis Sgjungos aktus. Pagal
Direktyva 98/79/EB notifikuotos jstaigos, jei jos sékmingai
paskiriamos pagal §j reglamenta, i§laiko joms pagal tg direktyva
suteikta identifikacinj numer;.

2. Komisija sistemoje NANDO vie$ai paskelbia jstaigy, kurioms
suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j reglaments, sgrasa,
iskaitant joms suteiktus identifikacinius numerius, atitikties
vertinimo veikla, kaip apibréZta Siame reglamente, ir priemoniy
tipus, dél kuriy joms suteiktas notifikuotosios jstaigos statusas. Ji
taip pat paskelbia §j sgrasg 52 straipsnyje nurodytoje elektroninéje
sistemoje. Komisija uZtikrina, kad tas sgraas biity nuolat
atnaujinamas.

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiskos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios
istaigos veiklg vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, jy prieZiiira
atliekama, ju paskirtos veiklos apréptis iSple¢iama, atnaujinama,
igaliojimai sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas
(EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OL 2017 L 117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
2017/746) bei jgaliotos institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy
nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr.
2017/745 ar Reglamentui (ES) Nr. 2017/746.

Visiskas
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40 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy stebésena ir pakartotinis vertinimas

1. Notifikuotosios jstaigos nedelsdamos ir ne véliau kaip per

15 dieny informuoja uZ notifikuotasias jstaigas atsakingg institucija
apie svarbius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos VII priede
nustatyty reikalavimy laikymuisi arba jy gebéjimui atlikti atitikties
vertinimo veikla, susijusig su priemonémis, mo_ kuriy jos yra
paskirtos.

2. Uz boamw:oﬁmﬁmm Mm\a:mmm atsakingos institucijos 5%@0 ju
valstybiy bmﬁc teritorijoje jsteigty notifikuotyjy istaigy ir jy
wméENEE istaigy bei subrangovy stebéseng, kad biity uztikrintas
nuolatinis Siame reglamente nustatyty reikalavimy laikymasis ir
jiems taikomy prievoliy vykdymas. Gavusios uZ notifikuotasias

P jstaigas mﬁmmemOm institucijos pra§yma, notifikuotosios istaigos

pateikia visg atitinkama informacijg ir dokumentus, kuriy reikia, kad
‘ta institucija, Komisija ir kitos valstybés narés galéty patikrinti, kaip
laikomasi reikalavimy.

3. Kai Komisija arba valstybés narés institucija pateikia kitos
valstybés narés teritorijoje isisteigusiai notifikuotajai jstaigai
praSymg dél tos notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo,
to praSymo kopija ji nusiunéia tos kitos valstybés narés uz
notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai. Atitinkama
notifikuotoji jstaiga nedelsdama ir ne véliau kaip per 15 dieny
atsako i tg praSyma. Valstybés narés, kurioje jsteigta jstaiga uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija uZtikrina, kad ji i§spres
bet kurios kitos valstybés narés institucijy arba Komisijos pateiktus

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujan¢iy buti paskelbtgja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties ?Q.m::bo srityje, paraiSkos skirti paskelbtagja
istaiga pateikiamos, E pasirengimas vykdyti _umm_SESmSm istaigos
<QE@ vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, jy prieZiiira atlickama,
ju paskirtos veiklos apréptis iSpleiama, atnaujinama, jgaliojimai
sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, - kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kurivo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L
117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka ir §iy taisykliy nuostatos taikomos tiek,
kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui
(ES) Nr. 2017/746.

Dalinis

Sio straipsnio 1 dalis
bus jgyvendinta
pakeitus Lietuvos
Respublikos sveikatos
apsaugos ministro
2012 m. liepos 30 d.
isakyma Nr. 732 ,,Dél
Bandymy
laboratorijy,
sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy,
pageidaujanéiy biiti
medicinos prietaisy
paskelbtosiomis
istaigomis, paskyrimo
ir medicinos prietaisy
paskelbtyjy jstaigy
atSaukimo tvarkos
apraSo patvirtinimo*
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praSymus, nebent esama teisétos prieZasties to nedaryti, o tokiu
atveju klausimas gali biiti perduotas svarstyti MPKG.

4. Ne reciau kaip kartg per metus uZ notifikuotgsias jstaigas
atsakingos institucijos pakartotinai jvertina, ar jy valstybiy nariy
teritorijose jsteigtos notifikuotosios jstaigos ir tam tikrais atvejais
toms notifikuotosioms jstaigoms pavaldZiosios jstaigos ir
subrangovai, uZ kuriuos jos yra atsakingos, vis dar atitinka

VII priede nustatytus reikalavimus ir vykdo VII priede jiems
nustatytas prievoles. Vykdant tg perZitira, atlickamas kiekvienos
notifikuotosios jstaigos ir, prireikus, jos pavaldZiyjy jstaigy bei
subrangovy auditas vietoje.

UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija vykdo stebésenos ir

| vertinimo veikla pagal metinj vertinimo plana siekdama uztikrinti,
kad ji galéty veiksmingai stebéti, ar notifikuotoji jstaiga nuolat

laikosi Sio reglamento reikalavimy. Tame plane pateikiamas

pagtistas tvarkarastis, kuriame nurodomas notifikuotosios jstaigos ir -

visy pirma susijusiy pavaldZiyjy jstaigy ir subrangovy vertinimo
daZnumas. Institucija MPKG ir Komisijai pateikia kiekvienos
notifikuotosios jstaigos, uz kurig ji yra atsakinga, stebésenos arba
vertinimo metinj plang.

5. Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos atlickama
notifikuotyjy jstaigy stebésena apima notifikuotosios jstaigos
darbuotojy, jskaitant, kai reikia, pavaldZiyjy jstaigy bei subrangovy
darbuotojus, stebimg audita, kaip darbuotojy, atliekanéiy kokybés
valdymo sistemos vertinimus gamintojo jmonéje.

6. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai vykdant
notifikuotyjy jstaigy stebéseng atsizvelgiama j duomenis, gaunamus
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i8 rinkos prieZifiros, budrumo ir prieZiiiros po pateikimo rinkai
veiklos, kurie padeda vykdyti veikla tinkama kryptimi.

UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija uztikrina sistemingg
tolesne veikla, susijusia su skundais ir kita informacija, be kita ko, i$
kity valstybiy nariy, kuriuose gali buiti nurodyta apie tai, kad
notifikuotoji jstaiga nejvykdé prievoliy arba nukrypo nuo jprastos ar
| geriausios praktikos.

7. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, be Hmmc:mEOm
stebésenos ar vertinimo jstaigoje, gali atlikti patikrinimus, apie
kuriuos prane$ama likus nedaug laiko, apie kuriuos i% anksto
nepraneSama arba kurie atliekami dél tam tikros priezasties, siekiant
prireikus iSspresti konkrety klausimg arba patikrinti atitiktj.

8. Uz notifikuotgsias istaigas atsakinga institucija perZitiri
:o:mW:oEE istaigy atliktus gamintojy techninés dokumentacijos,
visy pirma <9me5~@ch jvertinimo aowcaoamoca <oBEE:m
kaip sﬁoaﬁm 41 straipsnyje.

9. Uz :ocm_eoﬁﬂmm Mmgmmm mﬁmm_nsmm institucija dokumentuoja ir
registruoja visus faktus, susijusius su tuo, kad notifikuotoji jstaiga
nesilaiko VII priede nustatyty reikalavimy, ir stebi, ar laiku
igyvendinami taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

10. Praéjus trejiems metams nuo notifikuotosios jstaigos
notifikavimo, ir po to kas ketvirtus metus valstybés narés, kurioje
Isteigta jstaiga, uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija ir
bendro vertinimo grupé, paskirta 34 ir 35 straipsniuose nustatytos
procediiros tikslu, atlieka i§samy pakartotinj vertinima, kad
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nustatyty, ar notifikuotoji jstaiga vis dar atitinka VII priede
nustatytus reikalavimus.

11. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus siekiant i dalies pakeisti §io straipsnio 10 dalj,
kad biity pakeistas toje dalyje nurodyty i$samiy pakartotiniy
vertinimy atlikimo daZnumas.

12. Valstybés narés ne re¢iau kaip karta per metus pateikia
Komisijai ir MPKG ataskaita apie savo stebésenos ir vertinimo
istaigoje veikla, susijusia su notifikuotosiomis jstaigomis ir, kai
taikoma, pavaldZiosiomis jstaigomis ir subrangovais. Ataskaitoje
i$samiai apibudinami tos veiklos, jskaitant veiklg pagal 7 dalj,
rezultatai, o MPKG ir Komisija laiko $ig ataskaita konfidencialia;
tatiau joje pateikiama santrauka, kuri skelbiama viesai.

Ataskaitos santrauka jkeliama j 52 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema. ,

- ['41 straipsnis

Notifikuotosios jstaigos atlikto techninés dokumentacijos ir
veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos vertinimo perZiiira

1. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija, vykdydama
nuolating notifikuotujy jstaigy stebéseng, perzitiri tam tikra
notifikuotosios jstaigos atlikty gamintojy techninés dokumentacijos,
visy pirma veiksmingumo jvertinimo dokumentacijos vertinimy
skaiciy, siekdama patikrinti notifikuotosios jstaigos i§vadas, kurias
ji padaré remdamasi gamintojo pateikta informacija. Uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perZiira atlicka tiek ne
istaigoje, tiek jstaigoje.

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanCiy buti paskelbtgja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraiskos skirti paskelbtaja
Istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios jstaigos
veikla vertinamas, $ios jstaigos paskiriamos, jy prieZiiira atlickama,
ju paskirtos veiklos apréptis i§pletiama, atnaujinama, jgaliojimai
sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuvo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d. Europos

Visis§

kas
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2. Pagal 1 dalj perzitirétiny dokumenty atranka turi biti
planuojama, o atrinkty notifikuotosios jstaigos sertifikuoty
priemoniy tipai ir rizika, ypa¢ didelés rizikos priemoniy, turi bati
tinkamai pagristi ir dokumentuoti atrankos plane, kurj MPKG
praSymu pateikia uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija.

3.. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija perZifiri, ar
notifikuotoji jstaiga tinkamai atliko vertinima, ir patikrina taikytas
procediras, susijusig dokumentacijg ir notifikuotosios jstaigos
padarytas iSvadas. Toks patikrinimas apima gamintojo technine
dokumentacija ir atlikto veiksmingumo jvertinimo dokumentacija,
kuriomis notifikuotoji jstaiga pagrindé savo vertinima. Tokios
perZitiros atliekamos pasinaudojant bendrosiomis specifikacijomis.

| 4. Tos perZiiiros taip pat yra pakartotinio notifikuotyjy jstaigy
vertinimo pagal 40 straipsnio 10 dalj ir bendro vertinimo veiklos,
nurodytos 43 straipsnio 3 dalyje, dalis. PerZitiros atlickamos
pasinaudojant tinkamomis ekspertinémis Ziniomis.

5. Remdamasi uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos
arba bendro vertinimo grupiy atlikty perZitiry ir jvertinimy
ataskaitomis, VII skyriuje apibiidintos rinkos prieZifiros, budrumo ir
priezifiros po pateikimo rinkai veiklos duomenimis, nuolatine
technikos pazangos stebésena ar nustatytomis problemomis bei
kylan€iais klausimais, susijusiais su medicinos priemoniy sauga ir
veiksmingumu, MPKG gali rekomenduoti, kad atrankos, kuri
atlickama pagal §j straipsnj, metu biity apimta didesné ar maZesné
notifikuotosios jstaigos jvertinty techninés dokumentacijos ir
veiksmingumo jvertinimy dokumentacijos dalis.

6. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
atvirtintos priemonés, kuriomis nustatoma su §iame straipsnyje

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L
117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy nuostatos taikomos tiek,
kiek neprieStarauja Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui
(ES) Nr. 2017/746.
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nurodytais techninés dokumentacijos ir klinikiniy jvertinimy
vertinimo dokumentacijos perZiiira susijusi i§sami tvarka, su jais
susije dokumentai ir jy derinimas. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

42 straipsnis
Paskyrimo ir notifikavimo pakeitimai

1. Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie visus atitinkamus
| notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus.

Paskyrimo aprépties iSplétimui taikomos 35 ir 38 straipsniuose
apibiidintos procediiros. :

Jei .@,m,mwvﬁao pakeitimai néra susije su jo aprépties iSplétimu,
taikomos toliau iSdéstytose dalyse nustatytos procediiros.

2. Komisija nedelsdama paskelbia pakeista notifikavimo
pranesimg sistemoje NANDO. Komisija nedelsdama informacija
apie notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus jveda j

52 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.

3. Kai notifikuotoji jstaiga nusprendZia nutraukti atitikties
vertinimo veikla, ji kuo grei¢iau, o planuojamo veiklos nutraukimo
atveju — likus vieniems metams iki veiklos nutraukimo, apie tai
informuoja uz notifikuotgsias jstaigas atsakingg institucija ir
atitinkamus gamintojus. Notifikuotajai jstaigai nutraukus veikla,
sertifikatai gali toliau galioti laiking devyniy ménesiy laikotarpj su
salyga, kad kita notifikuotoji jstaiga rastu yra patvirtinusi, kad ji
pristims atsakomybe uZ priemones, kurioms iSduoti tie sertifikatai.
Naujoji notifikuotoji jstaiga iki to laikotarpio pabaigos uzbaigia

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, = sertifikacijos ar kontrolés ijstaigy,
pageidaujanciy buti paskelbtgja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, parai¥kos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios jstaigos
veikla vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos, jy prieZiiira atlickama,
ju paskirtos veiklos apréptis i$pleCiama, atnaujinama, jgaliojimai
sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiCiama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L
117,p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka ir $iy taisykliy nuostatos taikomos tiek,
kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui
(ES) Nr. 2017/746.

Dalinis

Sio straipsnio 1 ir 4
dalys bus
igyvendintos
pakeitus Lietuvos
Respublikos sveikatos
apsaugos ministro
2012 m. liepos 30 d.

‘isakyma Nr. 732 ,,Dél

Bandymy
laboratorijy,
sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy,
pageidaujanéiy bti
medicinos prietaisy
paskelbtosiomis
istaigomis, paskyrimo
ir medicinos prietaisy
paskelbtyjy jstaigy
atSaukimo tvarkos
apraSo patvirtinimo
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susijusiy priemoniy visapusiska vertinima, pries§ i§duodama naujus
sertifikatus toms priemonéms. Jei notifikuotoji jstaiga nutraukia
savo veikla, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga nacionaliné
institucija panaikina paskyrima.

4. Kai uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija jsitikina, kad
notifikuotoji jstaiga nebeatitinka VII priede nustatyty reikalavimy
arba nebevykdo savo prievoliy, arba nejgyvendino biitiny taisomyjy
priemoniy, ji, atsizvelgdama j ty reikalavimy nesilaikymo arba
prievoliy nevykdymo rimtuma, sustabdo, apriboja arba visai ar i$
dalies panaikina paskyrima. Sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip
vienus metus ir gali biti pratestas vieng karta tokiam padiam
laikotarpiui. ,

Uz nommwsoﬁmmmm istaigas atsakinga institucija nedelsdama
‘informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie bet kokj
paskyrimo sustabdyma, apribojima ar panaikinima.

5. Jei nommw:,oﬂoag jstaigos paskyrimas sustabdomas,
apribojamas arba visai ar i§ dalies panaikinamas, ji ne véliau kaip
per 10 dieny apie tai informuoja atitinkamus gamintojus.

6. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija imasi atitinkamuy
Zingsniy, kad atitinkamos notifikuotosios jstaigos dokumentai baty
saugomi ir pateikia juos kity valstybiy nariy uz notifikuotgsias
istaigas atsakingoms institucijoms ir uZ rinkos prieZitirg
atsakingoms institucijoms jy praSymu.

7. Jei paskyrimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija:
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a)jvertina poveikj notifikuotosios jstaigos iSduotiems sertifikatams;
b)per tris ménesius po praneSimo apie paskyrimo pakeitimus
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pateikia savo iSvady
ataskaita; -
c)reikalauja, kad notifikuotoji jstaiga per pagristg laikotarpi, kurj
nustato institucija, sustabdyty arba panaikinty visus nepagrjstai
iSduotus sertifikatus, kad biity uZtikrinta rinkoje esanc¢iy priemoniy
sauga; ,
d)i 52 straipsnyje nurodyta elektroning sistema jraSo informacija
apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba panaikinti;
e)per 52 straipsnyje nurodytg elektroning sistema informuoja
valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta, in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy kompetentingg institucija
apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo sustabdyti arba panaikinti.
- Ta kompetentinga institucija prireikus imasi atitinkamy priemoniy,
kad biity iSvengta galimo pavojaus pacienty, naudotojy ar kity
“asmeny sveikatai ar saugai.

‘8. I8skyrus nepagrijstai i§duotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai
paskyrimas buvo sustabdytas ar apribotas, sertifikatai toliau galioja
Siomis aplinkybémis:

a)uZ notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija per ménesj nuo
sustabdymo ar apribojimo yra patvirtinusi, kad néra saugos
problemy, susijusiy su sertifikatais, kuriems turi jtakos tas
sustabdymas arba apribojimas, ir uz notifikuotgsias jstaigas
atsakinga institucija yra nustaciusi tvarkarastj ir numatomus
veiksmus sustabdymui ar apribojimui panaikinti, arba

b)uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija yra patvirtinusi,
kad sustabdymo ar apribojimo laikotarpiu su sustabdymu susijg
sertifikatai nebus i§duodami, i$ dalies kei¢iami arba iSduodami
pakartotinai, ir nurodziusi, ar notifikuotoji jstaiga yra pajégi testi
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galiojanciy i§duoty sertifikaty stebéseng ir toliau biiti uz juos
atsakinga sustabdymo arba apribojimo laikotarpiu. Tuo atveju, kai
uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nustato, kad
notifikuotoji jstaiga yra nepajégi priziliréti iSduoty galiojanciy
sertifikaty, gamintojas per tris ménesius nuo sustabdymo ar
apribojimo pateikia valstybés nareés, kurioje yra jsisteiggs
priemonés, kuriai iSduotas sertifikatas, gamintojas, in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy kompetentingai institucijai
raSytinj patvirtinima, kad kita reikalavimus atitinkanti notifikuotoji
jstaiga laikinai prisiima notifikuotosios jstaigos goc.mm -
vykdyti sertifikaty stebéseng ir biti atsakinga uz juos wsmﬁ&&qﬁo
arba apribojimo laikotarpiu.

9. I8skyrus nepagristai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai
paskyrimas buvo panaikintas, sertifikatai toliau galioja devynis
ménesius Siomis aplinkybémis:

a)tais atvejais, kai valstybés narés, kurioje priemonés, kuriai
1i8duotas sertifikatas, gamintojas turi registruota verslo vieta, in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy ononsmsmm institucija
yra patvirtinusi, kad néra saugos problemy, m:mccmE su
atitinkamomis priemonémis, ir

b)kita notifikuotoji jstaiga yra ra$tu patvirtinusi, kad ji nedelsiant
prisiims atsakomybe uz Sias priemones ir bus uzbaigusi jy
jvertinimg per dvylika ménesiy nuo paskyrimo panaikinimo
dienos.

Pirmoje pastraipoje nurodytomis aplinkybémis valstybés narés,
kurioje priemonés, kuriai iSduotas sertifikatas, gamintojas turi
registruota verslo vietg, nacionaliné in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy kompetentinga institucija gali pratesti laikingjj sertifikaty
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galiojimg papildomiems trijy ménesiy laikotarpiams, kurie i§ viso
negali sudaryti ilgesnio kaip dvylikos ménesiy laikotarpio.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija arba
notifikuotoji jstaiga, prisiémusi notifikuotosios jstaigos, kuriai
itakos turéjo paskyrimo pakeitimas, funkcijas, apie su tomis
?ana.oamm msmc.cmm pasikeitima nedelsdama informuoja Komisija,
valstybes nares ir w:mm zoﬁmwzoﬁm&m istaigas.

43 m:.EwwEm
Zommwaoﬁ&.c istaigy kompetencijos gin¢ijimas

1. Komisija kartu su MPKG i$nagrinéja visus atvejus, kai jai
praneSama, kad yra abejoniy, ar notifikuotoji jstaiga arba viena ar
kelios jos pavaldZiosios jstaigos arba subrangovai nuolat vykdo

VII priede HEmSQEm reikalavimus arba jiems taikomas prievoles. Ji
uZtikrina, kad apie tai biity informuota atitinkama uZ notifikuotasias
istaigas mﬁmmw_bmm E%:Eocm ir jai _u:E suteikta galimybé dél ty

| abejoniy atlikti tyrimg.”

2. Komisijos praSymu notifikuojan¢ioji valstybé naré jai pateikia
visg informacija, susijusia su atitinkamos notifikuotosios jstaigos
paskyrimu.

3. Komisija kartu su MPKG gali inicijuoti, kai taikoma,

35 straipsnio 3 ir 5 dalyse apibuidintg vertinimo procediira, kai
esama pagrjsty abejoniy dél to, ar notifikuotoji jstaiga arba
notifikuotosios jstaigos pavaldZioji jstaiga ar subrangovas nuolat
laikosi VII priede nustatyty reikalavimy, ir kai laikoma, kad
institucijos, atsakingos uZ notifikuotasias jstaigas, atlikto tyrimo
metu abejoniy keliantys klausimai nebuvo i$samiai i§nagrinéti, arba
uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai paprasius. Tos

Nutarimu patvirtinty taisykliy 1 punkto antroji pastraipa

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ar kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy
(prietaisy) atitikties jvertinimo srityje, paraikos skirti paskelbtaja
istaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti paskelbtosios jstaigos
veikla vertinamas, Sios jstaigos paskiriamos, jy prieZitra atlickama,
ju paskirtos veiklos apréptis i$pleiama, atnaujinama, jgaliojimai
sustabdomi ir atSaukiami 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ar 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
Nr. 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L
117, p. 176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) bei jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka ir §iy taisykliy nuostatos taikomos tiek,
kiek nepriestarauja Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ar Reglamentui
(ES) Nr. 2017/746.

Visiskas
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vertinimo ataskaita ir iSvados rengiamos laikantis 35 straipsnyje
nustatyty principy. Kita galimybé — priklausomai nuo klausimo
sudétingumo. Komisija kartu su MPKG gali prasyti, kad uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija leisty ne daugiau kaip
dviem ekspertams i§ pagal 36 straipsnj sudaryto sgraso dalyvauti
atliekant vertinima jstaigoje vykdant planuotg stebésenos ir
vertinimo veikla pagal 40 straipsnj ir kaip numatyta 40 straipsnio
4 dalyje nurodytame metiniame vertinimo plane.

4. Nustaciusi, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka jos paskyrimui
taikomy reikalavimy, Komisija apie tai atitinkamai pranesa
notifikuojanciajai valstybei narei ir papraso jos imtis biitiny
taisomyjy priemoniy, jskaitant, jei buitina, paskyrimo sustabdyma,
apribojima arba panaikinima.

R ei valstybé naré nesiima biitiny taisomyjy priemoniy, Komisija gali

priimti jgyvendinimo aktus, kuriais paskyrimas biity sustabdytas,
apribotas ar panaikintas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Ji apie
savo sprendima praneSa atitinkamai valstybei narei ir atnaujina
sistema NANDO bei 52 straipsnyje nurodyta elektronine sistema.

5. Komisija uztikrina, kad visa konfidenciali informacija, gauta jai
atliekant tyrimus, bty atitinkamai tvarkoma.

44 straipsnis

Uz notifikuotasias jstaigas atsakingy institucijy atliekamas
tarpusavio vertinimas ir keitimasis patirtimi

1. Komisija pasiriipina uz bommwcoﬁmmum jstaigas &mmﬁsma
institucijy keitimosi patirtimi ir administracinés praktikos
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koordinavimo organizavimu. Toks keitimasis, be kita ko, apima
Siuos aspektus:

a)geriausios praktikos dokumenty, susijusiy su uz notifikuotgsias
istaigas atsakingy institucijy veikla, rengima;

b)notifikuotosioms jstaigoms skirty rekomendaciniy dokumenty del
Sio reglamento jgyvendinimo rengima;

¢)36 straipsnyje nurodyty eksperty mokyma ir jy kvalifikacine
atranka; ,

d)tendenciju, susijusiy su notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir
notifikavimo pasikeitimais, ir sertifikaty panaikinimo bei
perdavimo i§ vieny notifikuotyjy jstaigy kitoms tendencijy
stebésena;

€ )38 straipsnio 13 dalyje nurodyty aprépties kody taikymo ir
taikytinumo stebésena;

f )institucijy ir Komisijos atliekamy tarpusavio vertinimy

- mechanizmo sukiirima;

g)visuomenés informavimo apie institucijy ir Komisijos vykdoma
notifikuotujy jstaigy stebésenos ir prieziiiros veikla metodus.

2. UZ notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos dalyvauja kas
treCius metus atliekamame tarpusavio vertinime, taikydamos pagal
Sio straipsnio 1 dalj parengta mechanizmg. Tokie vertinimai
paprastai atliekami kartu su 35 straipsnyje apibiidintais bendrais
vertinimais jstaigoje. Kita galimybé — nacionaliné institucija gali
nuspresti, kad tokie vertinimai bty atlieckami vykdant

40 straipsnyje nurodyta stebésenos veikla.

3. Komisija dalyvauja rengiant ir padeda jgyvendinti tarpusavio
vertinimo mechanizma.
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4. Komisija parengia tarpusavio vertinimo veiklos metine
suvesting ataskaita, kuri skelbiama vie3ai.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity
patvirtintos priemonés, kuriomis nustatoma tarpusavio vertinimo
mechanizmy ir mokymo bei kvalifikacinés atrankos, nurodyty $io
straipsnio 1 .dalyje, iSsami tvarka ir susije dokumentai. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

45 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

‘| Komisija uZtikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas
notifikuotujy jstaigy veiklos koordinavimas ir jy
bendradarbiavimas, sudarydama notifikuotyjy jstaigy koordinavimo

grupe, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 49 straipsnyje.

Istaigos, kurioms suteiktas notifikuotyjy jstaigy statusas pagal §j
reglamenta, dalyvauja tos grupés veikloje.

46 straipsnis
Standartiniy mokes¢iy sarasas
Notifikuotosios jstaigos nustato savo standartiniy mokes&iy uz jy

atliekama atitikties vertinimo veikla sarasus ir tuos sarasus
askelbia vie$ai.

Teisékiiros i teisinio
skyriaus ve
Rita Cicéni

vertinimo
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PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJOS

Biud¥eting jstaiga, Vilnjaus 8 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63 587, faks. 8 706 63 679,
el. p. etd@etd.lt. Duomenys kaupiami jr saugorsi Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

—_—
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2017-07- {4 Nr. il i? -630

ministerijai I 2017-07-05 N (1.1.4)10-5640

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS

RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LIEPOS4D. NUTARIMONR.¢74 ~DEL

BANDYMY .~ LABORATORIL, SERTIFIKACIIOS IR KONTROLES ISTAIGY

PASKYRIMO IR PASKELBIMO TAISYKLIY PATVIRTINIMO« PAKEITIMO*
RINIM -

Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontroles istaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo®  pakeitimo* projekts (toliau — Projektas) ir. karty su juo pateikts Reglamento
(ES) Nr. 2017/745 §r Reglamento (ES) Nr. 2017/7462 atitikties lentele. ,

1. Atitikties Ienteléje nurodoma, Kad Reglamento (ES) Nr. 2017/745 35-50 straipsniai ir
Reglamento (ES) Nr. 2017/746 31-46 straipsniai yra jgyvendinami Projektu keitiamy Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy (toliau — Taisyklés)
1 punkto antrgja pastraipa, kurioje nustatoma, kad s[bJandymy laboratorijy, serfifikacijos ar
kontrolés istaigy, Ppageidaujanéiy biiti paskelbtaja jstaiga medicinos priemoniy (prietaisy) atitikties
jvertinimo  srityje, parailkos skirti paskelbtgja jstaiga pateikiamos, jy pasirengimas vykdyti
paskelbtosios  {staigos veikly vertinamas, $os jstaigos paskiriamos, jy prieiiira atlickama, jy
Ppaskirtos veiklos apréptis i¥plediama, atnaujinama, jgaliojimai sustabdomj ir at¥aukiami 2017 m.

igyvendinti. Pavyzd¥iui, pagal Reglamentc
>) Nr. 2017/746. 31 straipsni, valstybe: nars.

-Penaxinamos. Tary
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srityje; Reglamentq (ES) Nr. 2017/745 41 Straipsnis iy Reglamento (ES) N, 2017/746 37 Siraipsnjs,
pagal kuriyog reikaiam‘ama, jog valstybés nargs Bustatyty, kokia kaba turéty bt Dateikiami
atitikties vertinimo istaigy paraidka ¢l paskyrimg i Ja Iydintys dokumentaj.

2. Vadovaujanis Europpg Sajungog reikaly koordinavime taisykliy, Patvirtinty Lietvos
Respublikog Vy’riausybés 2004 m. sausio 9 g Dutarimy Nr. 21 »Dél Europos Sgjungos reikaly
koordl'navimo“, 45 ir 50 bunktajs, praSome j Reglamento (ES) 20177745 ir Reglamento
(ES)2017/746 igyvendinimo planus Lietuvos harystés Europos Sgjungoje sistemoje (LINESIS}
ivesti atitikties lenteleg, . :

Papildoma; atkreipiame démesj, kad vadovaujantis Europos Sajungos reikaly koordinavime
taisykliy 50 punkto 2 jr'3 Pastraipomis, tejgag akto Projekts, kuriyo igyvendinam;i keli Europos
Sajungos tejseg aktaj, rengianti institucija turi parengti atskirg kiekvienorEutopos Sajungos tejsas
akto atitikties lentele, '

Be to, PaZymeétina, Jog pagal Europos Sgjungog teisés akuy i Lietuvos Respublikos teisés

ir jy Projekty afitikties lenteliy pildymo rekomendacijas, atitikties lenteléje tyrj biiti
pateikiamag Europos Sgjungos teises akto fuostaty tekstas, Tagiay, atitikties lentelgje gali bat
nenurodom;j Europos Sajungos tejsas akte pateikti schemos, bréziniai, lentelgs ir Pan,

Generalinio direktoriaus Pavaduotojag - Karolis Dieninis

igné
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LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZzetin¢ jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel.: 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 706 64 762, el. p. kanc@ukmin.It, http://ukmin.Irv.It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2017-07-13  Nr. (12.3-23E)-3-2969
ministerijai 12017-07-05 Nr. (1.1.4)10-5640

DEL NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos Respublikos tkio ministerija, iSnagrinéjusi Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos pateikta iSvadoms gauti Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,Dél Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo*
pakeitimo* projekta, informuoja, kad pastaby ir pasitilymy Siam projektui neturi.

Ukio viceministras

Asta Mikalauskaite, tel. 8 706 64 827, el. p. Asta.Mikalauskaite@ukmin.It
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LIETUVOS RESPUBLIKOS YYRIAUSYBES KANCELIARIJA
TEISES GRUPE
ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LIEPOS 4 D. NUTARIMO NR. 674 ,,DEL
BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES JSTAIGU PASKYRIMO
IR PASKELBIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO" PROJEKTO
(toliau — Nutarimo projektas)
(Nr. TAP-17-1177(2); TAIS Nr. 17-9782(2))

2017-09-19 Nr. NV-2372
Vilnius

Iverting Nutarimo projekto atitikt] jstatymams, Vyriausybés nutarimams, teisés technikos
reikalavimams, esminiy pastaby ir pasitilymy dél Nutarimo projekto neturime, taiau atkreipiame démes;j,
kad Teisés grupés 2017 m. rugpjucio 21 d. iSvadoje Nr. NV-217 teiktos pastabos dél Atitikties jstatymo ir
Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy licka aktualios,

todél turéty biiti jvertintos Ukio ministerijos rengiant minéty teisés akty pakeitimus.

Teisés grupés vyriausiasis pataréjas Aleksandr Rad¢enko

Gerda Staraité-Barsulieng, tel. 8 706 63 791, el. p. gerda.staraite@Irv. It



