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Siinformacijos suvesting skirta sveikatos prieZidros specialistams ir
sveikatos jstaigoms. Bendra reglamenty poveikio apZvalga pateikta
Europos Komisijos svetainés skiltyje’.

K3 biitina Zinoti?
Naujuoju Medicinos priemoniy reglamentu
(2017/745/ES) (MPR) ir naujuoju In vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentu
(2017/746/ES) (IVPR), kurie buvo priimti 2017 m.
geguzés mén., bus pakeista esama Medicinos
prietaisy direktyva (93/42/EEB) (toliau — MPD),
Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy
direktyva (90/385/EEB) (toliau — AIMPD) ir In
vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyva
(98/79/EB) (toliau — IVPD).

MPR paskelbtas 2017 m. geguZés mén., kai
prasidéjo peréjimo nuo MPD ir AIMPD taikymo
trejy mety laikotarpis.

IVPR buvo paskelbtas 2017 m. geguZés mén.,
kai prasidéjo peréjimo nuo IVPD taikymo
penkeriy mety laikotarpis.

Jvadas | Medicinos priemoniy reglamentg (MPR) ir In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamentg (IVPR)

Naujaisiais reglamentais bus sukurta tarptautiniu mastu PrieSingai nei direktyvos, reglamentai taikomi tiesiogiai ir
pripazZjstama tvirta, skaidri ir tvari reguliavimo sistema, kuria jy nereikia perkelti j nacionaline teise. Taigi MPR ir IVPR bus
remiantis bus didinama pacienty klinikines prieZidros sauga ir sumazintas nevienodo teises akty nuostaty aiskinimo pavojus
kuriamos sgziningos gamintojy patekimo j rinkg salygos. visoje ES.

1 https//eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview _lt.
Siame dokumente sgvoka ,priemoneés” reiskia medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones, taip pat ju priedus. Apibréztys, kas laikoma
priemone, pateiktos Medicinos priemoniy reglamento (toliau — MPR) ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento (toliau — IVPR) 2 straipsnyje.
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Abu reglamentai jsigalios laipsniskai: MPR — per pereinamajj
ketveriy mety laikotarpj (iki 2021 m. geguZes men.), o IVPR
— per penkerius metus (iki 2022 m. geguzes men.). Nuo tos
datos 3ie reglamentai bus taikomi visapusitkai. Sis peréjimas
suteiks galimybe gamintojams ir kitiems ekonomines veiklos
vykdytojams pasirengti reglamenty jgyvendinimui, o sveikatos
prieZitros specialistai ir sveikatos jstaigos turés laiko iSmokti
tai, kg jiems bdtina moketi, visy pirma priemoniy atsekamumo
klausimais.

Per 5] pereinamajj laikotarpj abu reglamentai jsigalios laipsniskai,
pradedant nuo nuostaty, susijusiy su notifikuotyjy jstaigy skyrimu,
ir gamintojy galimybe pateikti paraiskg gauti naujus sertifikatus
vadovaujantis Siais reglamentais.

Kad nebuty pakenkta rinkai ir baty sklandZiai pereita nuo direktyvy
prie reglamenty taikymo, taip pat priimtos kelios pereinamojo
laikotarpio nuostatos. Kai kurias priemones, kuriy sertifikatai
buvo isduoti vadovaujantis direktyvy nuostatomis, galima toliau
teikti rinkai® iki 2024 m. geguzes 26 d. ir tiekti rinkai* arba pradeti
naudoti® — iki 2025 m. geguzes 26 d.

W Ka tai reidkia praktiskai?

Vadovaujantis MPD nuostatomis notifikuotujy jstaigy isduoti
sertifikatai toliau galios iki jy galiojimo termino pabaigos arba ne
ilgiau kaip ketverius metus (ir ne ilgiau kaip iki 2024 m. geguzes
26 d., isskyrus MPR 120 straipsnio 2 dalyje nustatytas isimtis).

Vadovaujantis IVPD nuostatomis notifikuotyjy jstaigy isduoti
sertifikatai toliau galios iki jy galiojimo terminy pabaigos arba
ne ilgiau kaip iki 2024 m. geguzes 26 d.

lki 2025 m. geguzes men. rinkoje bus ir tam tikry priemoniy,
kurios pateiktos rinkai pagal direktyvy nuostatas, ir tam tikry
priemoniy, pateikty rinkai pagal naujyjy reglamenty nuostatas.
Teisiskai pagal Siuos teises aktus sertifikuoti gaminiai tures vienoda
statusg ir skelbiant vieSuosius konkursus nebus galima jiems
taikyti skirtingy salyau.

Po 2025 m. vis dar bus galima naudoti sveikatos jstaigy
turimas priemones, kol baigsis jy galiojimo terminai. Be to, Siais
reglamentais nereglamentuotas tolesnis priemoniy tiekimas rinkai,
jskaitant jy tiekimg po 2025 m. geguzes 25 d., po to, kai jos jau
pateiktos rinkai arba pradetos naudoti, pvz., kai parduodamos
naudotos priemones (MPR ir IVPR 3 konstatuojamoji dalis).

|\/| Kas pasikeite?

Apskritai, neisbrauktas ne vienas direktyvomis (MPD, AIMPD ir
IVPD) jtvirtintas reikalavimas; reglamentais (MPR ir IVPR) kaip tik
nustatyta naujy reikalavimy. Palyginti su Siuo metu galiojanciomis
direktyvomis, naujuosiuose reglamentuose pabréZiamas gyvavimo
ciklu grindZiamas poZzidris | sauga, taikomas remiantis klinikiniais
duomenimis.

m Reglamenty taikymo sritis ir priemoniy
rizikos klasifikavimas pagal jy nuostatas

Medicinos priemoniy skirstymas | keturias klases (I, Ila, Ilb, 1l
klasés) paliekamas, bet pagal MPR nuostatas tam tikros priemones
priskirtos kitoms klasems, be to, Sio reglamento taikymo sritis yra
platesne. Pavyzdziui, reglamentas aiskiai apima kity medicinos
priemoniy valymo, sterilizavimo arba dezinfekavimo priemones. Sis
reglamentas taip pat apima pakartotinai apdorojamas vienkartines
medicinos priemones ir tam tikras numatytos medicinineés paskirties
neturin¢ias priemones (MPR | skyrius ir XVI priedas).

Kalbant apie in vitro diagnostikos priemones (toliau — IVP),
didZiausias pokytis yra susijes su nauja rizika grindziama in
vitro diagnostikos priemoniy klasifikacija ir notifikuotyjy jstaigy
vaidmeniu. Nuo Siol kiekviena IVP bus priskiriama vienai is keturiy
rizikos klasiy (A, B, Carba D klases; nuo A iki D rizikos lygis dideja)
pagal tarptautiniu lygmeniu pripaZjstamas taisykles (IVPR 47
straipsnis ir VIII priedas).

Deél Sios priezasties pagal IVPR nuostatas notifikuotosioms
jstaigoms reikes vykdyti maZdaug 85 proc. visy in vitro diagnostikos
priemoniy prieZidra; anksciau, pagal IVPD, jos vykde 20 proc. tokiy
priemoniy priezidrg (IVPR 48 straipsnis).

Internetu parduodamoms priemonems arba paslaugoms dabar
aiskiai taikomos reglamenty nuostatos (MPR ir [VPR 6 straipsnis).

Sie pokytiai gali turety pasekmiy sveikatos jstaigu galimybéms
jsigyti medicinos priemoniy. PavyzdZiui, gamintojai gali nuspresti
nutraukti tam tikry medicinos priemoniy gamyba. Be to, laiku
negavus tam tikry medicinos priemoniy sertifikaty, Sie gaminiai
gali bati laikinai nebetiekiami. Paprasykite savo tiekejy laiku
informuoti jus apie galimybe jsigyti jums reikiamy priemoniy.

3 Pateikimas rinkai — tai priemones, iSskyrus tiriamasias priemones (arba pagal IVPR ,isskyrus veiksmingumo tyrimui skirtg priemone”), tiekimas Sajungos rinkai

pirma kartg (MPR 2 straipsnio 28 dalis ir IVPR 2 straipsnio 21 dalis).

4 Tiekimas rinkai — priemones, iSskyrus tiriamasias priemones (arba pagal IVPR ,iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtg priemone*), skirtos platinti, vartoti ar naudoti
Sajungos rinkoje, tiekimas vykdant komercine veiklg uz atlygj arba nemokamai (MPR 2 straipsnio 27 dalis ir IVPR 2 straipsnio 20 dalis).

5  Naudojimo pradZia — etapas, kai priemone, isskyrus tiriamasias priemones (arba pagal IVPR ,iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtg priemone*), pateikiama
galutiniam naudotojui paruosta naudoti Sajungos rinkoje pirma karta pagal numatyta paskirtj (MPR 2 straipsnio 29 dalis ir IVPR 2 straipsnio 22 dalis).
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Klinikiniai tyrimai (MPR 62-82 straipsniai)
ir veiksmingumo tyrimai (IVPR 57-77
straipsniai)

Taisykles del medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy ir in vitro
diagnostikos priemoniy veiksmingumo tyrimy sugrieztintos.
Naujosiose taisyklese aiskiai aprasyta, kaip Sie tyrimai turi
bati planuojami, kaip apie juos turi bGti pranesama ir (arba)
suteikiamas leidimas juos atlikti, kaip Sie tyrimai turi bati atliekami,
registruojami ir kaip turi bati pateikiamos jy ataskaitos. Jeigu jus
esate uzsakovas arba dalyvaujate klinikiniuose ar veiksmingumo
tyrimuose, atidZiai perskaitykite atitinkamus straipsnius, kad
Zinotumete apie visas naujgsias prievoles.

Ekonominés veiklos vykdytojy prievolés ir
teisés aktais jiems nustatyti reikalavimai®

u

- O
Reglamentuose paaiskintos atitinkamos gamintojy, jgaliotujy
atstovy, importuotojy ir platintojy prievolées (MPR ir IVPR 10-16
straipsniai).

Gamintojams reglamentais nustatyta naujy reikalavimy ir
sugrieztinti esami reikalavimai. Gamintojai turi jdiegti rizikos ir
kokybes valdymo sistemas, atlikti klinikinius arba veiksmingumo
vertinimus, rengti technine dokumentacijg ir nuolat atnaujinti
visus Siuos elementus. Gamintojai taip pat privalo taikyti atitikties
vertinimo proceduras, kad galety pateikti savo priemones rinkai.
Klinikiniy jrodymu, kuriuos reikia pateikti siekiant jrodyti priemones
atitikt], kiekis priklauso nuo tos priemones rizikos klases.

Jvykde savo prievoles, gamintojai turety parengti atitikties
deklaracijg ir savo priemones pazenklinti CE Zenklu:

3

Reglamentuose taip pat paaiskinta, kuo skiriasi budrumas ir
prieZidra po pateikimo rinkai. Vykdant budrumo veiklg, nustatomi
rimti incidentai ir apie juos pranesama, taip pat imamasi su
sauga susijusiy taisomujy veiksmu. Siuo tikslu batinas tiesioginis
ir veiksmingas sveikatos prieZitros specialisty, sveikatos jstaigy,
gamintojy ir uz medicinos priemones atsakingy nacionaliniy
kompetentingy institucijy bendradarbiavimas. Vykdant prieZitirg
po pateikimo rinkai, vykdoma turimos informacijos stebésena, kad
bty galima periodiskai pakartotinai patvirtinti, kad priemones
teikiama nauda tebeéra didesne uz jos keliama rizika.

Pagal reglamenty nuostatas gamintojai privalo jgyvendinti
prieZiros po pateikimo rinkai tolesniy veiksmy planus, t. y.
rengti saugos ataskaitas ir nuolat atnaujinti veiksmingumo
ir klinikinj jvertinima visg priemonés gyvavimo cikla. Del Sios
priezasties gamintojai gali prasyti sveikatos jstaigy pateikti
daugiau informacijos apie savo patirtj naudojant jy gaminamas
medicinos priemones. Sveikatos jstaigos galéty pasirengti tam,
apgalvodamos patogius btdus kaupti informacija apie savo patirtj
naudojant medicinos priemones.

ES nepriklausanciose Salyse esantys gamintojai turety sudaryti
sutartj su ES jsisteigusiu jgaliotuoju atstovu.

@ CE atitikties Zenklas (MPR 20 straipsnis
ir IVPR 18 straipsnis)

Priemones, isskyrus pagal uZsakyma pagamintas priemones’
ar tiriamasias priemones®, kurios laikomos atitinkanciomis Siy
reglamenty reikalavimus, Zenklinamos CE Zenklu.

Rinkai pateikiant | klasei priskiriamas medicinos priemones ir
A klasei priskiriamas in vitro diagnostikos priemanes, kurios kelia
mazesne rizika, paprastai nebutinas notifikuotosios jstaigos
dalyvavimas. Visoms kitoms priemonems batinas notifikuotosios
jstaigos isduodamas sertifikatas; tokiu atveju po CE Zenklo
nurodomas notifikuotosios jstaigos numeris.

Reglamentais nustatytos grieZtesnes taisyklés dél notifikuotyjy
jstaigy skyrimo, jskaitant reikalavima, kad vertintojai baty
nepriklausomi nuo gamintojy ir jy gaminamy priemoniy (MPR ir
IVPR IV skyrius). Pagal reglamenty nuostatas visos notifikuotosios
jstaigos turés biti skiriamos.

Notifikuotyjy jstaigy uzduotys:

e jvertinti gamintojo kokybées valdymo sistema;

 vertinti technine dokumentacija, kartais kartu atliekant gami-
niy pavyzdziy patikrg;

e iSduoti CE Zenklinimo sertifikatus;

o atlikti kasmetinius prieZitros auditus, apie kuriuos pranesama
i5 anksto;

e bent kartg per penkerius metus atlikti auditus, apie kuriuos is
anksto nepranesama, jskaitant pavyzdziy bandymus;

o atlikti prieZidros po pateikimo rinkai perZidra.

Paskirty notifikuotyjy jstaigy sarasg rasite duomeny bazeje
NANDO?.

6  Ekonomines veiklos vykdytojas — tai gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas arba platintojas (MPR 2 straipsnio 35 dalis ir IVPR 2 straipsnio 28 dalis).

7 Pagal uZsakyma pagaminta priemone — tai priemone, specialiai pagaminta pagal rastiska recepta, kurj pateike bet kuris asmuo, jgaliotas pagal nacionaline teise
remiantis to asmens profesine kvalifikacija, kuris savo atsakomybe nurodo konkrecias projekto charakteristikas, ir skirta naudoti tik kankre¢iam pacientui, siekiant
iSimtinai atsizvelgti | jo individualias salygas ir tenkinti jo individualius poreikius (MPR 2 straipsnio 3 dalis).

8  Tiriamoji priemone — tai klinikiniame tyrime vertinama priemoné (MPR 2 straipsnio 46 dalis).
9 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (informaciné sistema ,Naujojo pozidrio paskelbtos ir paskirtos organizacijos*).
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Be notifikuotyjy jstaigy atliekamo vertinimo, kai kuriy didele rizika
kelianciy priemoniy atveju nepriklausoma atitinkamy klinikiniy,
moksliniy ir techniniy ekspertiniy Ziniy turinciy eksperty komisija
turi atlikti papildoma ju klinikiniy dokumenty patikrinimg (MPR
54 straipsnis ir IVPR 50 straipsnis).

Naujaisiais reglamentais sugrieZtinta nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir Komisijos atsakomybe rinkoje esanciy priemoniy
kontrolés ir stebésenos klausimais.

Q Atsekamumas

Visiskai nauja reglamenty ypatybé - unikaliyjy priemoniy
identifikatoriy (UDI) sistema (MPR 27 straipsnis ir VPR 24
straipsnis), ji bus taikoma visoms priemonems, pateiktoms ES
rinkai. UDI bus brik3ninis kodas, QR kodas arba bet kuris kitas
kompiuterio skaitomas kodas. Taip bus pagerintas priemoniy
identifikavimas ir atsekamumas bei su sauga susijusios veiklos
po pateikimo rinkai veiksmingumas, nes bus tikslingai imamasi
vietos saugos taisomujy veiksmy, o kompetentingos institucijos
geriau vykdys stebésena,. Ekonomines veiklos vykdytojai turi galéti
identifikuoti bet kurig sveikatos jstaigg arba bet kurj sveikatos
priezidiros specialista, kuriems jie tiesiogiai tieke priemone (MPR
25 straipsnis ir IVPR 22 straipsnis).

Tai taip pat turety padéti sumazinti medicininiy klaidy skaiciy
ir kovoti su priemoniy klastojimu. Naudojant UDI sistemg taip
pat turety patobuleti pirkimas, atlieky salinimas ir sveikatos
jstaigy ir kity ekonomineés veiklos vykdytojy atliekamas atsargy
tvarkymas; kai jmanoma, UDI turety bdti suderinami su kitomis
tuose subjektuose jau taikomomis autentiSkumo patvirtinimo
proceddromis (MPR 41 konstatuojamoji dalis ir IVPR 38
konstatuojamoji dalis).

[=][=]

E l;_l Identifikavimas

Unikalieji priemoniy identifikatoriai (UDI) bus naudojami siekiant
unikaliai ir nedviprasmiskai identifikuoti priemones — tiek pavienes,
tiek supakuotas priemones, o daugkartiniy priemoniy atveju
Zymena pateikiama ant pacios priemones.

Kiekviena medicinos priemone ar IVP ir, jeigu taikytina, kiekvieno
lygio jos pakuote turés UDI, kuris bus pateiktas etiketese. UDI
etiketése bus pateikiami etapais, Sis procesas turi biti uzbaigtas
iki 2027 m., priklausomai nuo priemoneés rizikos klases.

Il klasés implantuojamuyjy priemoniy atveju sveikatos jstaigos
turi kaupti ir saugoti, pageidautina elektroninémis priemonemis,
priemoniy, kurias jos tieké arba kurios joms buvo tiekiamos, UDI
(MPR 27 straipsnio 9 dalis). MPR ir IVPR valstybés narés raginamos
skatinti ir reikalauti, kad sveikatos jstaigos kaupty ir saugoty
priemoniy, kurios joms buvo tiekiamos, UDI. Be to, valstybés
narés skatina ir gali reikalauti, kad sveikatos prieZitiros specialistai
kaupty ir saugoty priemoniy, kurios jiems buvo tiekiamos, UDI.

Kartu su kiekviena implantuojamaja priemone gamintojas tures
pateikti implanto kortele, kurioje tures bdti nurodyta atitinkama
informacija. Si kortele, kurioje nurodoma paciento tapatybe,
pateikiama kiekvienam pacientui, kuriam implantuotas implantas.
Sveikatos jstaigos uZztikrina, kad bet kuris pacientas, kuriam
implantuota priemone, galéty greitai susipaZinti su implanto
korteleje esantia informacija, isskyrus tuos atvejus, kai Si prievole
netaikoma atitinkamo tipo implantams (Siuo metu tai yra, pvz,
kabes ir danty plombos, danty breketai bei danty vainikeliai)
(MPR 18.3 straipsnis).

<D
h‘ Duomeny bazé ,,Eudamed”

Reglamentais bus padidintas skaidrumas, nes UDI taps prieigos
raktu norint pasiekti viesai skelbiama informacijg apie priemones ir
tyrimus. Naujoji Europos medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy duomeny baze ,Eudamed" atliks svarbiausig
vaidmenj siekiant uZtikrinti galimybe susipazinti su duomenimis,
taip pat siekiant sukaupti daugiau duomeny ir uztikrinti geresne
jy kokybe (MPR 33 straipsnis ir IVPR 30 straipsnis).

Centralizuota Europos duomeny baze suteiks galimybe visiems
suinteresuotiesiems subjektams susipaZinti su pagrindine
informacija apie medicinos priemones ir IVP, tokia kaip priemonés
tapatumas, jos sertifikatas, gamintojas, jgaliotasis atstovas ir
importuotojas.

Duomeny bazéje ,Eudamed” (MPR 92 straipsnis ir IVPR 87
straipsnis) visuomene, jskaitant sveikatos prieZitros specialistus,
bus tinkamai informuojama apie:

» medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy ataskaitas ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy veiksmingumo tyrimy atas-
kaitas; pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo aspekty
santraukas ir klinikinio / veiksmingumo jvertinimo rezultatus;

e gamintojy teikiamus vietos saugos pranesimus ir tam tikrus
pranesimy apie rimtus incidentus aspektus.

Sveikatos prieZitros specialistai gali naudotis Sia informacija ir
gali gauti pacienty klausimy apie tai, kg jie perskaité duomeny
bazeje ,Eudamed".

Be to, valstybés nares imasi tinkamy priemoniy, pvz., organizuoja
tikslines informavimo kampanijas, siekdamos skatinti ir jgalinti
sveikatos prieZilros specialistus, naudotojus ir pacientus pranesti
kompetentingoms institucijoms apie jtariamus rimtus incidentus,
susijusius su priemonemis (MPR 87 straipsnio 10 dalis ir VPR 82
straipsnio 10 dalis).

Zenklinimas ir naudojimo instrukcija

Be to, reglamentais patobulintas priemoniy Zenklinimas. Naujaisiais
reikalavimais siekiama sudaryti salygas lengviau identifikuoti
gaminius, rasti naudojimo instrukcijg ir gauti informacijos apie
priemoniy saugg ir veiksminguma. Pavyzdziui, etiketése bus
pateikiama naujos informacijos, taip pat simboliai, rodantys,
kad priemoneje arba jos sudetyje yra pavojingy arba vaistiniy
medziagy (MPR | priedo Il skyriaus 23 dalis ir IVPR | priedo |lI
skyriaus 20 dalis).



Apskritai prie kiekvienos priemoneés turi biti pridéta informacija,
reikalinga jai ir jos gamintojui identifikuoti, ir su sauga bei
veiksmingumu susijusi informacija, svarbi atitinkamai naudotojui
arba kitam asmeniui. Tokia informacija gali bati nurodoma ant
pacios priemoneés, ant pakuotés arba naudojimo instrukcijoje,
0 jei gamintojas turi interneto svetaine, turi bdti pateikiama ir
atnaujinama interneto svetaineje.

Kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos
reprodukcijai (CMR) ir endokrinine sistema
ardancios medZiagos

MPR numatoma, kad priemoniy etiketése turés bati nurodomas
CMR medziagy arba endokrinine sistemg ardanciy medZiagy
buvimas medicinos priemoneése, jei virsijama tam tikra Siy
medziagy koncentracija. Sis Zenklinimo reikalavimas nereiskia,
kad priemone nesaugi. Tai, kad priemoneé yra pazenklinta CE Zenkluy,
reiskia, kad ir gamintojas, ir notifikuotoji jstaiga nustate teigiama
naudos ir rizikos santykj (MPR | priedo Il skyriaus 10.4.1 punktas).

@ Istaigos viduje pagamintos priemonés

Reglamentais sveikatos jstaigoms suteikiama galimybé tam
tikromis salygomis gaminti, iS dalies keisti ir naudoti priemones
nepramoniniu mastu, kai rinkoje nera lygiaverciy priemoniy (MPR
ir IVPR 5 straipsnis). ISskyrus bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, isdéstytus MPR ir IVPR | priede, jstaigos viduje
pagamintoms priemonéms netaikomi reglamenty reikalavimai,
jei tos priemones néera perduodamos kitam juridiniam asmeniui.
Nepaisant to, sveikatos jstaigos turety taikyti atitinkamas kokybés
valdymo sistemas, parengti dokumentacijg apie gamybos procesa,
priemoniy projektq ir veiksmingumo duomenis, jskaitant numatytg
paskirtj, ir perzidreti priemoniy klinikinio naudojimo patirtj bei imtis
visy batiny taisomuyjy veiksmuy.

Si informacija, jei paprasoma, teikiama kompetentingoms
institucijoms ir turety bati vieSai skelbiama deklaracija, kurioje
nurodyti tam tikri duomenys.

Jei sveikatos prieZitros specialistai gamina ir naudoja priemones,
neatitinkancias 5 straipsnio reikalavimuy, jie turi laikytis ty paciy
taisykliy, kaip ir gamintojai.

Valstybés narés qgali reikalauti, kad tokios sveikatos jstaigos
pateikty kompetentingai institucijai bet kokig kitg svarbig
informacijg apie tokias jy teritorijoje pagamintas ir naudojamas
priemones. Valstybems naréms paliekama teise riboti bet kokios
konkrecios rdsies tokiy priemoniy gamybag ir naudojima, ir joms turi
bdti suteikiama prieiga, sudarant galimybe tikrinti Sig sveikatos
jstaigy veikla.

ﬁ Pagal uZsakyma pagamintos priemonés

Pagal uzsakyma pagaminta priemone — tai priemone, specialiai
pagaminta pagal rastiska recepta, kurj pateike bet kuris asmuo,
jaaliotas pagal nacionaline teise remiantis to asmens profesine
kvalifikacija, kuris savo atsakomybe nurodo konkretias projekto
charakteristikas, ir skirta naudoti tik konkrec¢iam pacientui,
siekiant iSimtinai atsizvelgti j jo individualias salygas ir tenkinti
jo individualius poreikius.

Pagal uzsakymg pagamintoms priemonems taikoma procedira
aprasyta MPR 52 straipsnio 8 dalyje ir XIII priede. Jei jrodoma, kad
priemone skirta naudoti tik konkreiam pacientui pagal rastiska
recepta, kad ji pagaminta ir naudojama pagal MPR | priedo saugos
nuostatas ir kad ji yra tinkamai dokumentuota, jai netaikomi kiti
specialieji MPR reikalavimai.

% NanomedzZiagos

MPR paZzymima, kad néra mokslinio tikrumo del nanomedZziagy,
naudojamy priemoneése, keliamos rizikos ir teikiamos naudos (MPR
15 konstatuojamoji dalis), ir reikalaujama, kad gamintojai imtysi
ypatingy priemoniy, kai naudoja nanodaleles, kuriy atveju salycio
su jomis organizmo viduje galimybé yra didelé arba vidutine.
Tokioms priemonems turéty bati taikoma grieZtiausia atitikties
vertinimo proceddra ir turéty bati atsizvelgiama | atitinkamy
moksliniy komitety mokslines nuomones. MPR 2 straipsnyje (18—
21 punktuose pateiktose apibréZtyse) apibréZiamos nanodaleles,
0 MPR 3 straipsnyje apibréZtj leidZiama keisti atsizvelgiant j
mokslo paZanga.

% Vienkartiniy medicinos priemoniy
| pakartotinis apdorojimas

MPR leidZiama pakartotinai apdoroti vienkartines medicinos
priemones, kad baty galima saugiai pakartotinai jas naudoti,
jeigu tai leidziama ir pagal nacionaline teise, ir tik remiantis
MPR 17 straipsniu. Pakartotinj priemones apdorojimg atliekantis
subjektas prisiimty visus Sios priemones pirminio gamintojo
jsipareigojimus (MPR 17 straipsnio 2 dalis), taciau valstybes
nares gali nuspresti tam tikru mastu netaikyti Sios taisykles
priemonems, kurios pakartotinai apdorojamos ir naudojamos tik
toje pacioje sveikatos jstaigoje (MPR 17 straipsnio 3 dalis) arba
kurios pakartotinai apdorojamos isores subjekto sveikatos jstaigos
pradymu (MPR 17 straipsnio 4 dalis). Siais atvejais pakartotinai
apdorotos priemones sauga ir veiksmingumas turi bti lygiaverciai
pirmineés priemones saugai ir veiksmingumui ir turi bati jdiegtos
rizikos valdymo, procesy validavimo, veiksmingumo bandymuy,
kokybes valdymo, pranesimo apie incidentus ir atsekamumo
sistemos. Valstybes nares gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos
teikty informacijg pacientams apie pakartotinai apdoroty
priemoniy naudojima sveikatos jstaigoje. Europos Komisija
paskelbs bendrasias specifikacijas, kad bty suderinta praktika
tose valstybese narese, kuriose tai leidZiama.



Sveikatos jstaigy pasirengimo kontrolinis sarasas

Atsekamumas

|staigos viduje pagamintos priemonés /
sveikatos jstaigoms taikoma iSimtis

Vienkartiniy priemoniy pakartotinis apdorojimas

Klinikiniai tyrimai / veiksmingumo tyrimai

Daznai uzduodami

? klausimai (DUK)

ISsamy kompetentingoms institucijoms, atsakingoms uz medicinos
priemones, daznai uzduodamy klausimy (DUK) sarasa rasite
adresu:

DUK: MPR pereinamojo laikotarpio nuostatos

DUK: IVPR pereinamojo laikotarpio nuostatos

Kada Sie reglamentai bus taikomi?

Medicinos priemoniy reglamentas (ES) 2017/745 (MPR) bus
taikomas nuo 2021 m. geguzes 26 d., o In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamentas (ES) 2017/746 (IVPR) bus
taikomas nuo 2022 m. geguzeés 26 d. — atitinkamy iy reglamenty
taikymo pradzios dieny (TPD).

Kai kurios Siy reglamenty nuostatos (pvz., susijusios su
notifikuotosiomis jstaigomis ir Medicinos priemoniy koordinavimo
grupe) bus pradetos taikyti ankstiau. Kai kurias nuostatas bus
pradeta taikyti veliau (pvz, susijusias su UDI ir Zenklinimu).

Il klases implantuojamuyjy priemoniy atveju sveikatos jstaigos
kaupia, pageidautina elektroninemis priemonemis, priemoniy,
kurias jos tieke arba kurios joms buvo tiekiamos, UDI.

Kiekvienam pacientui, kuriam implantuota priemone, pateikiama
implanto kortele ir su priemone susijusi informacija (MPR 18
straipsnis).

Pasiteiraukite savo kompetentingos institucijos, ar esate pasirenge
taikyti sveikatos jstaigoms skirtg iSimtj, jeigu jmones viduje
gaminate, is dalies keiciate arba naudojate medicinos priemones
arba IVP.

Pasiteiraukite savo nacionalinés kompetentingos institucijos del
nacionaliniy taisykliy ir pasirenkite taikyti bendrasias specifikacijas,
kurias Europos Komisija turi paskelbti iki 2020 m.

Jei sveikatos jstaiga pati yra klinikinio tyrimo arba veiksmingumo
tyrimo uzZsakove arba sveikatos prieZidros specialistas dalyvauja
tokiame tyrime, ji turi Zinoti apie sugrieztintas prievoles.

Kokie teisés aktai bus taikomi iki atitinkamy
taikymo pradZios dieny?

lki TPD toliau galios vadovaujantis direktyvomis valstybiy nariy
priimtos nacionalines taisykles. Kad bty sklandZiai pereita nuo
direktyvy prie reglamenty taikymo, priimtos kelios pereinamojo
laikotarpio nuostatos. Kai kurias priemones, kuriy sertifikatai buvo
iSduoti vadovaujantis direktyvy nuostatomis (AIMPD, MPD ir IVPD
sertifikatai), galima toliau pateikti rinkai iki 2024 m. geguzés 26 d.
ir tiekti rinkai — iki 2025 m. geguZés 26 d. Pereinamajame etape
rinkoje tuo pat metu bus ir pagal direktyvas, ir pagal reglamentus
sertifikuoty gaminiy.

Ar galima iki taikymo pradZios dieny rinkai
pateikti reglamenty nuostatas atitinkancias
priemones?

Taip, gamintojai gali pateikti rinkai reglamenty nuostatas
atitinkancias priemones dar nesibaigus pereinamajam laikotarpiui.
Tai taikoma visy rizikos klasiy priemonéms, jskaitant, pvz., pagal
uzsakyma pagamintas priemones, sistemas®® ir proceddrinius
rinkiniust?.

10 Sistema - kartu supakuoty arba kartu nesupakuoty gaminiy, kuriuos numatoma tarpusavyje sujungti arba suderinti pagal konkrecig medicinine paskirtj, derinys

(MPR 2 straipsnio 11 dalis).

11 Procedurinis rinkinys - kartu supakuoty ir rinkai pateikty gaminiy, skirty naudoti pagal konkrecig medicinine paskirtj, derinys (MPR 2 straipsnio 10 dalis).


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Medicinos priemones, kurioms klinikinio jvertinimo konsultacijy
proceddra taikoma pagal MPR 54 straipsn, ir D klaseés VP, kurioms
klinikinio jvertinimo konsultacijy proceddra taikoma pagal IVPR
48 straipsnio 6 dalj, negali bdti pateiktos rinkai, kol nejsteigtos
eksperty komisijos, taip pat Europos Sajungos etalonines
laboratorijos D klasés priemoniy atveju.

AtsiZvelgiant | priemonés rizikos klase, atitikties vertinime gali
dalyvauti atitinkama notifikuotoji jstaiga. Del Sio reikalavimo
tokios priemoneés rinkai gali bati pateiktos dar véliau.

Ar vadovaujantis esamomis direktyvomis
notifikuotyjy jstaigy iSduoti sertifikatai galios ir
po reglamenty taikymo pradZios dieny?

Taip, sertifikatai i§ esmes visais atvejais toliau galios iki sertifikate
nurodyto laikotarpio pabaigos arba iki 2024 m. geguzes 26 d.,,
atsizvelgiant j tai, kas jvyks pirma. Po Sios datos nebeliks
galiojanciy sertifikaty.
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