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Kas par tiem jazina?

IECERE /| DARBIBA

‘ lepriek$éja novertésana

Sniedziet sakotnéjo informaciju vadibai, lai nodrosinatu skaidru izpratni par In vitro
diagnostikas medicinisko ieficu regulas (IVIR) svarigumu un ietekmi uz uznémumiem.

Apsveriet organizatoriskas problémas: vadibas informétibu, personala spéjas un
pieejamibu, ietekmi uz budZetu.

Nepilnibu analize un no tas
izrietoSas darbibas

Novértgjiet ietekmi uz izstradajumiem, iek5&jiem resursiem, organizaciju un budzZetu.

Parbaudiet jaunos klasifikacijas noteikumus (IVIR A-D klasi) un apstipriniet atbilstibas
novértésanas veidus pasreizéjiem un turpmakajiem izstradajumiem. Parbaudiet
prasibu par pazinoto struktdru iesaistisanu.

Parskatiet grozijumus, kas jaizdara pasreizéja tehniskaja dokumentacija (tehniskajos
failos).

Parskatiet un atjauniniet kvalitates parvaldibas sistému (KPS) (turpmak teksta 3.
punkts).

Parbaudiet pieejamo klinisko pieradijumu un riska parvaldibas piemérotibu, ka art
nosakiet visas nepilnibas (56. pants).

Parskatiet izstradajuma markéesanu (I pielikuma Il nodala).

NodroSiniet piemérotus péctirgus uzraudzibas (PTU) pasakumus (VI nodalas 1. iedala).

Sagatavojiet péctirgus veiktspéjas péckontroles planu (PTVP, XIlI pielikuma B dala).

Sagatavojieties jaunajam vigilances prasibam (VI nodalas 2. iedala).

Nodrosiniet izsekojamibas pienakumu ievérosanu (Il nodala).

Kvalitates parvaldibas
sistéma (KPS)

Parskatiet KPS piemérotibuy, lai atbilstu jaunaja regula noteiktajiem IVD ieritu
standartiem un procesiem.

lestradajiet KPS jaunas reglamentéjosas prasibas.

Atrodiet/noalgojiet sava organizacija par regulativo atbilstibu atbildigo personu
(15. pants) un parliecinieties, ka ta ir pietiekami kvalificéta un apmactta.

lekséjais tirgus,
rapnieciba,

uznéméjdarbiba
un MVU




Juridiskas personas

Precizéjiet, ka uznemums tiek ietekméts: juridiskas personas, uznemeju pienakumi,
organizatoriskas struktras un resursi.

Apsveriet organizatoriskas problémas: vadibas informétibu, personala spéjas un
pieejamibu, ietekmi uz budzZetu.

NodroSiniet piemérotu produktatbildibas apdrosinasanu.

Portfelis

Veiciet izstradajumu portfela izmaksu/ieguvumu analizi; nemiet véra izmaksas, kas
saistitas ar jauno riska klasifikacijas sistému un pazinotas struktdras iesaistisanas
nepieciesamibu, un izmaksas, ko rada péctirgus uzraudziba un nepilnibas tehniskaja
dokumentacija, ka art attiecigi planojiet savu pareju uz IVIR.

Parskatiet piegades kédes noteikumus un precizéjiet darijumdarbibas partneru
(pilnvaroto parstavju, importétaju, izplatitaju) funkcijas un atbildibu.

Isteno$anas generalplans

Izstradajiet Tstenosanas celvedi, tostarp apaksprojektu, resursu prasibu un vadibas
grupas definiciju, un nodroSiniet, lai tiktu noteikta visparéja atbildiba par IVIR
TstenoSanu.

Pievérsiet Tpasu uzmanibu sertifikatu deriguma terminiem, nemot véra parejas
periodu, parejas noteikumus un pazinoto struktdru pieejamibu.

Pazir,lotis struktiuras

Sazinieties ar izraudzitajam pazinotajam struktiram un nosakiet to spéjas un
pieejamibu Tstenosanas plana apkalposanai.

Regulativa apmaciba

Pilnvarojiet un apmaciet personalu, izmantojot IVIR Tstenosanas un parejas seminarus.

Isteno$anas generalplana
izpilde

Tstenojiet vairakus apak3projektus (veiktspéjas izvertésana, tehniska dokumentacija,
attiecibas ar citiem uznéméjiem, ierices unikala identifikacija, markésana, péctirgus
uzraudziba, vigilance un zinosanas IT sistémas).

NodroSiniet, lai visu TstenoSanas aspektu aptversanai tiktu izveidota transversala
projektu vadibas grupa.

Nodrosiniet, lai tiktu noteikta vispargja un individuala atbildiba par IVIR Tstenosanu.

Efektivitates un
lietderiguma parskats

leviesiet regularas sanaksmes par projekta statusu un progresu, pretrunu un
neatbilstibu analizém, riskiem, turpmakajiem posmiem un prasibam.

Salidziniet regularos progresa parskatus ar IVIR Tstenosanas planu un ieklaujiet Sos
parskatus parvaldibas parskata procesa.

Pazinotas struktiras
dokumentu iesniegSana

Apspriediet iesniegsanas datumus, lai apstiprinasanas procesa izvairitos no
kavéjumiem.

Pastaviga parraudziba

Aktivi parraugiet Eiropas regulativo vidi, kas joprojam attistas, un pamatnostadnes,
uznémejdarbibas un MVU generaldirektorata timeklvietnes, kas veltitas mediciniskam
iericém, un abonéjiet biletenu).

Izstradajiet proceddru, kas piemérojama pazinoto struktdru nepieteiktam inspekcijam.

Regulari parskatiet IVIR TstenoSanas planu, nosakiet galvenas riska jomas un
pieversiet tam uzmanibu.
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