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igyvendinimo modelis
Nuoseklus vadovas

Ka biitina Zinoti?

TIKSLAS /| VEIKSMAS

‘ ISankstinis vertinimas

IS anksto informuoti vadovus, kad jie aiskiai suprasty, koks svarbus yra MPR ir kokig
jtaka Sis teisés aktas turés organizacijos veiklai;

apsvarstyti organizacinius sunkumus: vadovy informuotuma, darbuotojy gebejimus ir
pakankama jy skaiciy bei poveikj biudzZetui;

Atlikti trikumy analize
‘ ir, atsiZzvelgiant j jos

rezultatus, numatyti

atitinkamus veiksmus

jvertinti poveikj gaminiams, vidiniams istekliams, organizacijai ir biudZetui;

perzidreti naujas klasifikavimo taisykles (1, lla, Ilb ir [l klases pagal MPR) ir patvirtinti
esamy ir bsimy gaminiy atitikties vertinimo eiga;

susipazinti su naujaja MP apibréztimi, visy pirma atsizvelgiant j iSpléstg jos taikymo
sritj. Tai taip pat taikoma XVI priede nurodytiems gaminiams;

perzidreti, kokius esamos techninés dokumentacijos (techninés dokumentacijos byly)
pakeitimus batina padaryti;

perziQreti ir patobulinti kokybes valdymo sistemag (KVS) (3 punktas toliau);

jvertinti turimy klinikiniy jrodymuy ir rizikos valdymo proceso tinkamumga bei nustatyti
trikumus (61 straipsnis);

perzidreti gaminiy Zenklinima (I priedo Il skyrius);

uztikrinti, kad prieZitiros po pateikimo rinkai (PPR) sglygos bty tinkamos (VII skyriaus
1 skirsnis);

parengti klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang (XIV priedo B dalis);

pasirengti naujy budrumo reikalavimy vykdymui (VII skyriaus 2 skirsnis);

uztikrinti, kad bty laikomasi atsekamumo prievoliy (111 skyrius).

‘ Kokybés valdymo sistema

Perzidreti KVS tinkamuma siekiant jgyvendinti medicinos priemonems taikomus
standartus ir procesus pagal naujojo reglamento nuostatas;

jtraukti naujus reglamentuojamus reikalavimus j KVS;

paskirti (pasamdyti) asmenj, kuris baty atsakingas uZ atitiktj teisés aktams jlsy
organizacijoje (15 straipsnis), ir pasiripinti, kad jis bdty tinkamos kvalifikacijos ir
kompetencijos.

Sveikata




Juridiniai asmenys

ISsiaiskinti, kokig jtaka jmonei turi juridiniai asmenys, ekonomines veiklos vykdytojy
prievole, organizacijos struktaros ir istekliai;

apsvarstyti organizacinius sunkumus: vadovy informuotuma, darbuotojy gebéjimus ir
pakankama jy skaiciy bei poveikj biudZetui;

uZtikrinti, kad gaminiy civilines atsakomybes draudimas baty tinkamas.

Portfelis

Parengti savo gaminiy portfelio sgnaudy ir naudos analize; atsizvelgiant j sgnaudas,
susijusias su galimu medicinos priemoniy priskyrimu prie didesnes rizikos klases ir
naujomis atitikties vertinimo proceddiromis, taip pat j prieZidiros po pateikimo rinkai
ir technines dokumentacijos troikumy Salinimo sgnaudas, suplanuoti savo jmonés
perejima prie MPR taikymo;

perZidreti nuostatas dél tiekimo grandinés ir iSsiaiskinti verslo partneriy (jgaliotujy
atstovy, importuotojy ir platintojy) vaidmenis ir atsakomybes sritis.

Pagrindinis jgyvendinimo
planas

Parengti jgyvendinimo veiksmy gaires ir, be kita ko, apibréZti paprojekcius, reikiamus
iSteklius ir iniciatyvine grupe, bei uztikrinti, kad bdty nustatyta bendra atsakomybeé uz
MPR jgyvendinima;

atidZiai perziQréti sertifikaty galiojimo pabaigos datas, atsizvelgiant | pereinamajj
laikotarpj, pereinamojo laikotarpio nuostatas ir savo notifikuotyjy jstaigy galimybe
teikti paslaugas.

Notifikuotosios jstaigos

Susisiekti su pasirinktomis notifikuotosiomis jstaigomis ir nustatyti jy pajégumus bei
galimybe teikti paslaugas vykdant jgyvendinimo plana.

Mokymai teisés akty
igyvendinimo klausimais

Jgalinti ir mokyti darbuotojus rengiant praktinius seminarus MPR jgyvendinimo ir
peréjimo prie MPR taikymo klausimais.

Pagrindinio jgyvendinimo
plano vykdymas

lgyvendinti jvairius paprojekcius (klinikinis vertinimas, techniné dokumentacija,
rySiai su kitais ekonomines veiklos vykdytojais, unikalusis priemonés identifikatorius,
Zenklinimas,registracija, priezidra po pateikimo rinkai, budrumas ir ataskaity apie IT
sistemas teikimas);

uztikrinti, kad bty jkurta visas funkcijas atliekanti projekty valdymo grupe, kuri baty
atsakinga uz visus jgyvendinimo aspektus;

uztikrinti, kad bty nustatytos bendros ir individualios atsakomybés uz MPR
jgyvendinima sritys.

Efektyvumo ir
veiksmingumo perZiira

Nuolat rengti posedzius del projekty jgyvendinimo bsenos ir paZzangos, skirtumy ir
trikumy analiziy, rizikos, tolesniy veiksmy ir reikalavimy;

nuolat perZiQréti, kaip sekasi vykdyti MPR jgyvendinimo plang, ir jtraukti Siy perzitry
rezultatus j vadovybines analizes procesa.

Pateikimas
notifikuotosioms jstaigoms

Aptarti pateikimo datas, kad nebaty vilkinamas patvirtinimo procesas.

Nuolatinis stebéjimas

Aktyviai stebéti, kaip kuriama europiné reglamentavimo aplinka ir gairés, kurias
numatoma uzbaigti rengti per ateinancius kelis meénesius (apsilankykite medicinos
priemonéms skirtuose Europos Komisijos tinklapiuose ir uZsiprenumeruokite
naujienlaiskj);

nustatyti tvarka, kuria blty vadovaujamasi notifikuotosioms jstaigoms atliekant
patikrinimus, apie kuriuos nepranesama is anksto;

reguliariai perzidréti MPR jgyvendinimo plang, nustatant ir aptariant pagrindines sritis,
kuriose gali kilti sunkumuy.
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