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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Esosais ES tiesiskais regul€jums attieciba uz mediciniskajam ieric€m, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, ir Padomes Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvind$anu attiecibdi uz aktivam implantéjamam medicinas iericém (AIMID)' un
Padomes Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericem (MID)?, kas aptver plasu produktu
klastu. MID ir noteikts daltfjums Cetras riska klasg€s: I klase (zems risks, piem&ram, leikoplasta
plaksteri, korig€josas brilles), Ila klase (vid&ji zems risks, pieméram, trahejas caurules, zobu
plombu materials), IIb klase (vid€ji augsts risks, piem&ram, rentgena aparati, kaulu plaksnes
un skriives) un III klase (augsts risks, pieméram, sirds varstuli, gizas locitavas protézes, krisu
implanti). Aktivas implant€jamas mediciniskas ierices (piem@ram, kardiostimulatori un
defibrilatori), kas ieklauti AIMID, faktiski atbilst klasifikacijas III klasei.

Abas 1990. gada piepemtas direktivas ir balstitas uz "jaunu pieeju" un to uzdevums ir
nodro$inat netrauctu iek$gja tirgus darbibu un cilvéku veselibas un dro$ibas aizsardzibu
augsta Itmeni. Mediciniskajam iericEm nav vajadziga regulativas iestades pieskirta
tirdzniecibas atlauja, bet tam nepiecieSama atbilstibas novertésana, kas vidéja un augsta riska
gadijumos, paredz neatkarigas tre$as puses jeb "pazinotas institlicijas" piesaisti. Pazinotas
institiicijas, kadu Eiropa ir aptuveni 80, iece] un uzrauga dalibvalstis, un tas darbojas
nacionalo iestazu kontrol€. P&c sertificéSanas ierices marké ar CE zimi, kas atlauj to brivu
apriti ES/EBTA valstis un Turcija.

Esosais tiesiskais regulé&jums ir demonstrgjis ta sniegtas priekSrocibas, ka ari sanémis asu
kritiku, jo 1pasi péc tam, kad Francijas veselibas iestades konstat€ja, ka Francijas razotajs
(Poly Implant Prothese, PIP) Skietami vairaku gadu garuma kriiSu implantu raZoSana
mediciniskas kvalitates silikona vieta bija izmantojis riipniecisko silikonu, kas ir pretruna
pazinotas institiicijas izsniegtajam apstiprindjumam, tadéjadi nodarot kaitgjumu tikstoSiem
sieviesSu visa pasaulg.

Teksgja tirgi, kurd darbojas 32 dalibvalstis® un kur norit nepartraukts zinatnes un tehnologiju
progress, ir paradijusas bitiskas novirzes noteikumu interpretacija un piemérosana, tadejadi
apdraudot direktivas galveno uzdevumu, t. i., medicinisko ieri¢u droSums un to briva aprite
ieksgja tirgi, izpildi. Turklat attieciba uz atseviskiem izstradajumiem (izstradajumi, kas
izgatavoti, izmantojot dzivotnespgjigus cilvéka audus vai §iinas; implant&jami vai citi invazivi
produkti kosmétiskiem mérkiem) pastav reguléjuma trilkumi vai neskaidribas taja.

Pasreizgjas parskatiSanas mérkis ir noverst §is kliidas un nepilnibas, ka ar vl vairak stiprinat
pacientu droSibu. NepiecieSams atbilstoSs, izturigs, parredzams un ilgtsp&jigs tiesiskais
reguléjums. Reguléjumam biitu jaatbalsta inovacija un konkurence medicinisko ieri¢u nozarg,
ka ari javeicina inovativam mediciniskajam iericém atra un rentabla tirgus piekluve, no ka
iegiitu gan pacienti, gan veselibas apriipes specialisti.

: OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
2 OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
} ES dalibvalstsis, EBTA valstis un Turcija.
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Sis priekslikums ir pienemts lidztekus priekslikumam regulai par in vitro diagnostikas (IVD)
mediciniskajam iericém, piemé&ram, asins analizes, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivs 98/79/EK(IVID)”. Ir saskanoti abam nozarém kopigie horizontalie aspekti,
tacu katras nozares specifiskajam iezimém nepiecieSami atseviski tiesibu akti.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU
REZULTATI

Gatavojoties $a priekslikuma un priekslikuma par IVD iericu regulu ietekmes novertg§jumam,
Komisija veica divas sabiedriskas apsprieSanas — pirma noritg€ja no 2008. gada 8. maija Iidz
2.jilijam, un otra — no 2010. gada 29. junija lidz 15. septembrim. Abas miné&tajas
apsprieSanas tika nemti véra Komisijas un ieinteres€to personu apsprieSanas visparigie
principi un minimalie standarti, ka arT atbildes, kas sanemtas sapratiga laikposma péc
noteiktajiem terminiem. P&c sanemto atbilzu izskatiSanas Komisija sava timekla vietng’
publicgja rezultatu kopsavilkumu un individualas atbildes.

Lielaka dala respondentu, kas piedalijas sabiedriskaja apsprieSana 2008. gada (jo 1pasi
dalibvalstis un nozare) uzskatija, ka ierosinata parskatiSana ir paragra. Respondenti noradija
uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47/EK®, ar kuru tika grozita AIMID un
MID un kura bija jaisteno lidz 2010. gada 21. martam, ka arT uz produktu tirdzniecibas jauno
tiesisko reguléjumu, kam bija jastajas speka no 2010. gada 1. janvara, un apgalvoja, ka biitu
ieteicams nogaidit [idz So izmainu TstenoSanai, lai labak izveértétu turpmaku pielagojumu
nepiecieSamibu.

2010. gada norit&jusi sabiedriska apsprieSana koncentréjas uz aspektiem saistiba ar IVID

iericu tiesiska reguléjuma parskatiSanu.

2009., 2010. un 2011. gada ar tiesiska regul€juma parskatiSanu saistitie risinamie jautajumi
tika regulari izskatiti Medicinisko iericu ekspertu grupas (CAMD) sanaksmés, ka arl 1pasas
darba grupas tadas jomas ka pazinotas institlicijas, robezlinijas un klasific€Sana, kliniskie
pétijumi un izvertéSana, vigilance, tirgus uzraudziba, in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices (IVD), ka arf iericu unikalas identific€Sanas (UDI) ad hoc grupa. 2011. gada 31. marta
un 1. aprilt tika sasaukta 1paSa MDEG sanaksme, lai apspriestu ar ietekmes novertgjumu
saistitos jautajumus. Turklat zalu agentaru vaditaji (ZAV) un CAMD 2011. gada 27. aprili un
28. septembr1 noorganizgja kopigu darbseminaru par medicinisko iericu tiesiska reguléjuma
izstradi.

2012. gada 6. un 13. februari notika papildu MDEG 1pasa sanaksme, lai apspriestu jautajumus
saistiba ar abiem tiesibu aktu priekSlikumiem, pamatojoties uz darba dokumentiem, kuros
ieklauti sakotné&jie priekslikuma projekti. Priekslikumu turpmakaja izstrade tiks nemtas véra
par minétajiem darba dokumentiem veiktas rakstiskas piezimes.

Turklat Komisijas parstavji regulari piedalijas konferences, lai iepazistinatu ar padarito
saistiba ar tiesibu aktu iniciativu un lai diskut€tu ar ieinteres€tajam personam. Augstakas

N OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.
Skat. http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 OV L 247,21.9.2007., 21. Ipp.
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vadibas ItTmenT notika 1pasi pielagotas sanaksmes ar nozari, pazinotas institiicijas, veselibas
apripes specialistus un pacientus parstavosu asociaciju parstavjiem.

Ar atbilstosu tiesisko regul&jumu saistiti jautajumi tika izskattti art Medicinisko iericu nozares
paskaidrojosa procesa gaita, kas norit€ja no 2009. gada novembra Iidz 2010. gada janvarim.
2011. gada 22.marta Komisija un prezidentvalsts Ungarija organiz&a augsta limena
konferenci par inovaciju medicinisko tehnologiju joma, medicinisko ieri¢u nozares nozimi
Eiropas veselibas apriipes problému risinaSana un atbilstoSu tiesisko reguléjumu mingtaja
nozaré, kas atbilstu nakotnes vajadzibam. Konferencei sekoja Eiropas Savienibas Padomes
secindjumi par inovaciju medicinas ieri¢u nozaré, kas tika pienemti 2011. gada 6. janija’.
Savos secinajumos Padome aicindja Komisiju pielagot ES tiesibu aktus medicinas joma
nakotnes vajadzibam, lai tadgjadi panaktu atbilstoSu, izturigu, parredzamu un ilgtsp&jigu
tiesisko regul§jumu, kas ir neatsverams drosSu, efektivu un inovativu medicinisko iericu
izstradasana ka pacientu, ta arT veselibas apriipes specialistu interesgs.

rezoliiciju par Francijas uznémuma PIP raZotajiem bojatiem silikona géla kriisu implantiem®,
kura ar1 aicindgja Komisiju izstradat piemerotu tiesisko regul€jumu, lai nodroSinatu
medicinisko tehnologiju drosumu.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
3.1. Darbibas joma un definicijas (I nodala)

Ierosinatas regulas darbibas joma daudzgjada zina atbilst Padomes Direktivai 90/385/EK un
Direktivai 93/42/EEK, t. i., ta attiecas uz visam mediciniskajam iericém, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices. No vienas puses darbibas joma tomer ir paplaSinata, to
attiecinot ar1 uz tadiem izstradajumiem, kas patlaban nav ieklauti AIMID/MID. No otras
puses — no tas darbibas jomas ir izpemti dazi izstradajumi, kuri dazas dalibvalstis tiek laisti
tirgli ka mediciniskas ierices.

Darbibas jomas paplasinasana attiecas:

o uz iericém, kas raZotas, izmantojot dzivotnesp&jigus cilvéka audus, Stinas vai to
derivatus, kas bijuSi paklauti batiskam manipulacijam (pieméram, ar cilvéka
kalogénu iepriek§ uzpilditas Slirces), ja vien uz tam neattiecas Regula (EK)
Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zaleém’; uz cilvéka audiem un $Gnam vai to
derivatiem, ar kuriem nav veiktas biitiskas manipulacijas un uz kuriem attiecas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004. gada 31. marta 2004/23/EK par
kvalitates un droSibas standartu noteikSanu cilvéka audu un $tinu ziedoSanai, ieguvei,
testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatianai'®, un uz kuriem
neattiecas priekslikums;

! OV C 202, 8.7.2011., 7. Ipp.

8 2012. gada 14. junija rezoliicija (2012/2621(RSP)). P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.cu/plenary/en/texts-adopted.html.

’ OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.

10 OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
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J uz atseviskiem implantgjamiem vai citiem invaziviem izstradajumiem ar medicinu
nesaistitam noltikam, kuri darbibas un riska profila zina ir pielidzinami mediciniskam
iericém (pieméram, nekorig€josas acu 1&cas, implanti estétiskam noltikam).

Papildu noteikumi saistiba ar izstradajumiem, uz kuriem Regula neattiecas, ir ieklauti vairak
lai noskaidrotu darbibas jomu noliika nodroSinat saskanotu istenoSanu neka lai biitiski mainitu
ES tiesisko aktu darbibas jomu. Tie attiecas:

. uz izstradajumiem, kas satur vai sastav no dzivotsp&jigam biologiskam vielam
(pieméram, dzivotsp&jigi mikroorganismi);

. uz partiku, ko reglamente Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites
tiesibu aktu visparigus principus un prasibas'' (pieméram, tas var attiekties uz
daziem novajésanas lidzekliem); savukart mediciniskas ierices nav ieklautas
Regulas 178/2002 darbibas joma (uz diagnostikas zondém vai kameram arT tad, ja tas
ievada caur muti, tadejadi partikas aprites tiesibu akti vairs neattiecas).

Attieciba uz izstradajumiem, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas ir
paredzetas iekSkigai lietoSanai, ieelposanai, rektalai vai vaginalai ievadiSanai un kas cilvéka
organisma absorb&jas vai disperge, ir loti grati novilkt robeZliniju starp zalém un
mediciniskam iericém. Lai nodroSinatu minéto izstradajumu augstu droSuma Iimeni,
neraugoties uz to kvalifikaciju, izstradajumi, kuri atbilst mediciniskas ierices definicijai, tiek
klasificeti augsta riska klasé un tiem jaatbilst attiecigajiem Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalem'? I pielikuma noteikumiem.

Lai atbalstitu dalibvalstis un Komisiju izstradajumu tiesiska statusa noteikSana, Komisija
saskana ar tas iek§&jiem noteikumiem' var izveidot dazadu nozaru ekspertu grupu
(piem&ram, mediciniskas ierices, IVD ierices, zales, cilvéka audi un S$iinas, kosmétika un
biocidi produkti).

Tika biutiski paplasinata definiciju dala, saskanojot definicijas medicinisko iericu joma ar
esoSo Eiropas un starptautisko praksi, piemeéram, produktu tirdzniecibas jauno tiesisko
reguléjumu'® un vadliniju dokumentiem, ko izstradajusi Visparéjas saskanosanas darba grupa
(GHTF) par mediciniskam fericem".

3.2 Ka ierices dara pieejamas, uznémeéju pienakumi, parstradasana, markeSana ar
CE zimi, briva aprite (I nodala)

e——

Saja nodala ieklauti noteikumi, kas raksturigi ar izstradajumu saistita ieksgja tirgus tiesibu
aktiem, un taja noteikti attiecigi uznémeéju pienakumi (raZotaja, arpus ES dalibvalstu razotaju,

& OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.

12 OV L 311,28.11.2001., 67. Ipp.

Priek$seédétaja Pazinojums Komisijai “Framework for Commission Expert Groups: Horizontal Rules
and Public Register”, 10.11.2010., C(2010)7649, galiga redakcija.

Tas sastav no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas
un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] regulu (EEK) Nr. 339/93,
OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp. un no Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 768/2008/EK par
produktu tirdzniecibas vienotu sistému un ar ko atce] Padomes Lémumu 93/465/EEK, OV L 218,
13.8.2008., 82. Ipp.

http://www.ghtf.org/
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importétaju un izplatitaju pilnvarotie parstavji). Lai lautu Komisijai papildus precizet
vispargjas droSuma un veiktsp&jas prasibas (noteiktas I pielikuma), ka ar1 prasibas attieciba uz
kltnisko izveérteSanu un klinisko peckontroli (noteiktas XIII pielikuma), medicinisko iericu
plasaka joma ir ieklauts kopgjas tehniskas specifikacijas (KTS) regul&josais instruments, kas
bijis noderigs IVID konteksta. Tacu mingtas prasibas neliedz razotajiem iesp€ju pienemt citus
risindjumus, lai nodro§inatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktspgjas limeni.

Razotaju juridiskas saistibas ir proporcionalas vinu razoto iericu riska klasei. Piem&ram, tas
nozimé, ka, lai gan visiem raZotajiem biitu jabiit izveidotai kvalitates parvaldibas sist€mai
(KPS), lai nodro$inatu savu izstradajumu pastavigu atbilsmi noteikumiem, ar KPS saistita
atbildiba ir stingraka razotajiem, kuri izgatavo augsta riska ierices, neka tiem raZzotajiem, kuri
izgatavo zema riska ierices. Razotajiem, kas izgatavo mediciniskas ierices konkr&tiem
pacientiem, ta sauktas "p&c pasitijuma izgatavotas ierices", janodroSina iericu droSums un
darbiba atbilstosi noradeém, tacu vinu regulativais slogs netiek paaugstinats.

Lai razotajs var€tu apliecinat atbilsmi juridiskajam prasibam, par tirgd laistajam iericém
jaizstrada tehniska dokumentacija un ES atbilstibas deklaracija. Minéto dokumentu minimalas
prasibas ir noteiktas II un III pielikuma.

Medicinisko ieri¢u joma ir ieviesti $adi jauni jédzieni.

o Ir ieviesta prasiba, lai razotaja organizacija biitu par normativas atbilstibas kontroli
atbildiga "kvalificéta persona". Lidzigas prasibas pastav ES tiesibu aktos zalu joma,
ka arT valsts tiesibu aktos, ar kuriem dazas valstis tiek transponétas AIMID/MID.

. Ta ka medicinisko iericu paral€las tirdznieciba gadijuma brivas precu aprites
principa piem&rosana dalibvalstis atSkiras, daudzos gadijumos de facto aizliedzot
Sadu praksi, medicinisko iericu atkartota mark&Sana un/vai fas€Sana iesaistitajiem
uznémumiem ir noteikti skaidri nosacijumi.

J Pacientiem, kuriem ir implantéta kada ierice, biitu jasanem pamatinformacija par
implant&to ierici, lai to varStu identificét, ka arT nepiecieSamie bridinajumi vai
informacija par veicamajiem piesardzibas pasakumiem, pieméram, noradijumi par to,
vai attieciga ierice ir saderiga ar noteiktam diagnostikas iericém un dro$ibas kontrolé
izmantotiem skeneriem.

J Saskana ar MID 12.a pantu, kas tika ieviest ar Direktivu 2007/47/EK, Komisijai bija
jasagatavo zinojums par medicinisko iericu parstradi un vajadzibas gadijuma
jaiesniedz tiesibu akta priekSlikums par o jautagjumu. Lai nodroSinatu augsta limena
veselibas aizsardzibu un droSumu, laujot So praksi turpmak pielietot atbilstosi
skaidriem nosacijumiem, priekslikuma ir ieklauti stingri noteikumiem vienreiz€jas
lietoSanas iericu parstradei, pamatojoties uz Komisijas 2010. gada 27. augusta
secindgjumiem'®, kuros tika nemts véra Iesp&jama un jaunatklata veselibas
apdraud€juma zinatniskajai komitejas (SCENIHR) 2010. gada 15. aprila zinatniskais
atzinums. Vienreiz lietojamu ieri€u parstrade tiek uzskatita par jaunas ierices
razosanu, tapéc parstradatajam jaizpilda parstradatas ierices razotajam uzliktas
saistibas. Vienreiz lietojamas ierice kritiskam vajadzibam (piem@ram, ierices

o Komisijas Zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par medicinas iericu parstradi Eiropas Savieniba

saskana ar Direktivas 93/42/EEK 12a. pantu, COM(2010)443 galiga redakcija.
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kirurgiski invazivam procediram) parstrade, ka likums, ir aizliegta. Ta ka dazas
dalibvalstis var izteikt 1paSas baZas par vienreiz lietojamu iericu parstradi, tas saglaba
savas tiestbas nemaintt vai noteikt jaunu vispargju $adas prakses aizliegumu, tostarp
ari attieciba uz vienreiz lietojamu iericu nodosSanu citai dalibvalstij vai treSajai valstij
noliika mingtas ierices parstradat, ka arT attieciba uz piekluvi parstradatam vienreiz
lietojamam iericém.

3.3. Iericu identifikacija un izsekojamiba, iericu un uznémeéju registréSana, droSuma
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums, Eudamed (III nodala)

Saja nodala tiek risinata viena no galvenajam eso$as sist€mas problémam - parredzamibas
trikums. Tas sastav no:

J prasibas uznéméjiem spét identificét, no kurienes mediciniskas ierices sanemtas un
kam vini tas piegadajusi;

. prasibas razotajiem aprikot izgatavotas ierices ar iericu unikalu identifikaciju (UDI),
kas lauj tas izsekot. UDI sisteéma tiks ieviesta pakapeniski un proporcionali iericu
riska klasei;

. prasibas razotajiem/ pilnvarotajiem parstavjiem un importétajiem obligati registréties
centralaja Eiropas datubazg, ka art registrét ierices, ko tie laiz ES tirgi;

o pienakums augsta riska ieri¢u razotajiem padarit publiski pieejamu droSuma un
veiktspgjas kopsavilkumu ar biitiskakajiem saistitajiem kliniskajiem datiem;

o Ka arf no turpmakas ar Komisijas Lémumu 2010/227/ES'" izveidotas Eiropas
Medicinas iericu datubankas izstrades, kura biis ieklautas integrétas elektroniskas
sisttmas par Eiropas UDI, par ieriCu registréSanu, attiecigiem uznémgéjiem un
sertifikatiem, ko izsniegusas pazinotas institlicijas, par kliniskiem pétjjumiem, par
vigilanci un par tirgus uzraudzibu. Liela dala informacijas Eudamed biis publiski
pieejama saskana ar noteikumiem par katru elektronisko sistemu.

Centralas registracijas datubazes izveide ne tikai nodroSinas augsta limena parredzamibu, bet
ar izskaudis atSkirigus valsts registracijas pieprasijumus, kas paradijusies ped&jo gadu gaita
un kuru skaits uznéméjiem biitiski palielinajis atbilstibas izmaksas. Tad€jadi tiks mazinats uz
razotajiem gulstoSais administrativais slogs.

34. Pazinotas institiicijas (IV nodala)

Pazinoto institliciju pienacigai darbibai ir butiska nozime, lai nodroSinatu cilvéku veselibas un
drosibas aizsardzibu augsta limeni, ka ar1 iedzivotaju uztic€Sanos sist€mai, kas ped¢ja laika
sanémusi asu kritiku bitisko atskiribu d€l, no vienas puses, attieciba uz pazinoto institiiciju
iecelSanu un uzraudzibu un, no otras puses — attieciba uz to veikta atbilstibas novertejuma
kvalitati un detaliz&tibu, jo 1pasi saistiba ar razotaju kliniskas izvertéSanas veikSanu.

AtbilstoSi produktu tirdzniecibas jaunajam tiesiskajam reguléjumumam priekslikuma
paredz€tas prasibas nacionalajam iestadém, kas atbildigas par pazigotajam institlicijam. Taja
noteikts, ka par pazinoto institiiciju iecelSanu un uzraudzibu, balstoties uz VI pielikuma

17 OV L 102, 23.4.2010., 45. Ipp.
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noteiktajiem stingrakiem un sikak izstradatiem kriterijiem, atbild katra atseviska dalibvalsts.
Tadgjadi priekslikums papildina lielakaja dalibvalstu skaita jau esoSas struktiiras, nevis parcel]
atbildibu uz Savienibas Itmeni, kas vargtu radit bazas par subsidiaritati. Tacu jebkada pazinoto
institliciju iecelSana un periodiska uzraudziba tiek paklauta "apvienotai noverte€Sanai" ar
ekspertiem no citam dalibvalstim un no Komisijas, tadéjadi nodrosinot efektivu kontroli
Savienibas Iiment.

Lidztekus tiks butiski stiprinata pazingoto institliciju pozicija attieciba pret razotajiem, tostarp
So institliciju tiesibas un pienakums Tistenot nepieteiktas razotnu inspekcijas un veikt
medicinisko iericu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus. Priekslikuma arT noteikts, ka
nepiecieSama ta pazinoto institliciju personala rotacija, kas iesaistiti medicinisko iericu
fiziskas novertésana, atbilstoSos laika intervalos, lai panaktu sapratigu Iidzsvaru starp
pamatiga novértg§juma veikSanai nepiecieSamajam zinasanam un pieredzi un vajadzibu
garant€t nepartrauktu objektivitati un neitralitati attieciba uz noverteésanai paklauto razotaju.

3.5. Klasifikacija un atbilstibas novértésana (V nodala)

Priekslikuma tiek saglabata (Eiropa un starptautiska méroga) stabili iedibinata pieeja ar
medicinisko iericu iedalijumu cetras klas€s, kuras ir nemti véra ar tehnisko konstrukciju un
razoSanu saistitie potencialie riski. Klasifikacijas noteikumi (VII pielikums) ir pielagoti
tehnikas sasniegumiem un vigilances un tirgus uzraudzibas darbibas giitajai pieredzei.
Pieméram, p&c incidentiem, kas notikusi ar asins plazmas donoriem, un p&c tam, kad Francija
iesniegusi pieteikumu, aferézes aparati ir parcelti no IIbklases uz III klasi. Aktivas
implantgjamas mediciniskas ierices un to piederumi ir klasificéti augstakaja riska klase
(IIT klas€), tadgjadi saglabajot to pasu droSuma Iimeni, ko nodroSina Padomes
Direktiva 90/385/EEK.

Medicinisko iericu klasifikacija nosaka piemérojamo atbilstibas novertéSanas procediiru,
attieciba uz kuru priekslikuma ievérotas AIMID/MID noteiktas pamatnostadnes. Nemot véra
ar | klases iericém saistito zemo ievainojamibas Iimeni, atbilstibas novértéSanas procediru
Siem izstradajumiem parasti var veikt razotajs uz savu atbildibu. Tomér gadijumos, kad
I klases iericém ir paredz€ta meriSanas funkcija vai tas tirgo sterilas, pazinotajam institticijam
japarbauda ar meériSanas funkciju un steriliz€Sanas procesu saistitie aspekti. Attieciba uz Ila,
IIb un III klases iericem ka obligata prasiba janosaka pazinpotas institlicijas iesaistiSana
piemérota Iiment proporcionali riska klasei; pirms III klases medicinisko iericu laiSanas tirgl
ir nepiecieSams skaidri izteikts iepriekS€js apstiprindjums attieciba uz to konstrukciju vai
veidu, ka ar1 uz to kvalitates uzraudzibas sistemu. Ila un IIb klases iericu gadijuma pazinotas
institiicijas parbauda kvalitates uzraudzibas sisttmu un par atseviSskiem paraugiem ari
tehnisko dokumentaciju. P&c sakotngjas sertifikacijas pazinotajam institiicijam javeic regulari
uzraudzibas novertéjumi péc laiSanas apgroziba.

Sa dokumenta VIII pielikuma ir noteiktas dazadas atbilstibas novértésanas procediras, kuru
ietvaros pazinotas institlicijas revideé razotaja kvalitates uzraudzibas sist€ému, parbauda
tehnisko dokumentaciju, izskata izstrades dokumentaciju vai apstiprina ierices tipu. Tas ir
padaritas stingrakas un saskanotas. Priekslikuma tiek stiprinatas pazinoto institticiju pilnvaras
un atbildibas jomas, ka ar1 paredzeti noteikumi, saskana ar kuriem pazinotas institiicijas veic
novertgjumu gan pirms izstradajuma laiSanas tirgli, gan pec laiSanas apgroziba (pieméram,
iesniedzamie dokumenti, revizijas tv€rums, nepieteiktas raZotnpu inspekcijas, paraugu
parbaudes), lai nodroSinatu vienadus noteikumus visiem un izvairitos no pazinoto institiiciju
parmérigas iecietibas. Uz razotajiem, kas izgatavo ierices pec pasiitijuma, aizvien vél attiecas
1pasa procediira (noteikta XI pielikuma), kura nav iesaistita pazinota institiicija.
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Turklat priekslikuma ieviests pienakums pazinotajam institiicijam pazinot ekspertu komitejai
(skat. talak punktu 3.8.) par jauniem iesniegumiem augsta riska iericu atbilstibas noveértéSanai.
Balstoties uz zinatniski pamatotiem veselibas apsvérumiem, ekspertu komitejai biis pilnvaras
lugt pazinotajai institiicijai iesniegt sakotn€ju novertgjumu, par kuru komiteja var izteikt
komentarus noteiktaja 60 dienu termina'®, pirms pazinota institiicija var izsniegt sertifikatu.
Sads parbaudes mehanisms lauj iestadem git otru skatfjumu par atseviskiem novértéjumiem
un panakt savu uzskatu uzklausiSanu pirms ierices laiSanas tirgii. Lidzigu procediiru patlaban
jau pieméro mediciniskajam iericém, kuru izgatavosana izmantoti dzivnieku audi (Komisijas
Lémums 2003/32/EK'?). Tas izmanto$anai drizak biitu jabat izpémuma gadijumam nevis
noteikumam, un taja jaseko skaidriem un parskatamiem kriterijiem.

3.6. Kliniska izvertéSana un kliniskie pétijumi (VI nodala)

Papildinot MID X pielikumu, $aja nodala noteikti galvenie razotaju pienakumi attieciba uz
kltniskas izveértesanas veikSanu, kas nepiecieSama, lai apliecinatu attiecigo ieri¢u droSumu un
veiktsp&ju. Sikak izstradatas prasibas ir noteiktas XIII pielikuma, kura apskatita kliniska
izvertésana pirms laiSanas tirgii un kliniskas p&ckontroles pasakumi péc laiSanas apgroziba,
kas kopa mediciniskas ierices dzives cikla veido nepartrauktu procesu.

Tiek talak izstradats kliisko pétijumu veikSanas process (kas pielidzinami klmiskiem
izméginajumiem zalu joma), kas pamatprincipos aprakstits MID 15. panta. Pirmkart, tiek
ieviests jédziens "sponsors", kas saskanots ar nesenaja Komisijas Priekslikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajiem izméginajumiem
un par Direktivas 2001/20/EK atcelganu®’,

Par sponsoru var biit razotajs, vina pilnvarots parstavis vai cita organizacija, praksé biezi vien
"pétniecibas ligumorganizacija", kas veic razotajiem kliniskos petijumus. Tacu priekslikuma
darbibas joma attiecas tikai uz regul€joSos noliikos veiktiem kliniskiem pétijjumiem, t. i., lai
ieglitu vai apstiprinatu tiesisku apstiprinajumu piekluvei tirgum. ST regula neattiecas uz
nekomercialiem kliniskiem pétijumiem, kuri netiek veikti regul&josos noliikos.

Saskana ar atzitiem starptautiskiem &tikas principiem, katram kliniskam pétijumam jabut
registrétam publiski pieejama elektroniska sistéma, ko izveidos Komisija. Lai nodroSinatu
sinergiju ar zalu klinisko pétjjumu jomu, min&tajai medicinisko iericu klisko pé&tfjumu
elektroniskajai sist€émai vajadzeétu bt sadarbsp&jigai ar nakotnes ES datubazi, ko paredzets
izveidot atbilstoSi turpmakajai regulai par kliiskajiem izm&ginajumiem ar cilvékiem
paredz€tam zalém.

Pirms klmisku peétijumu sakSanas, sponsoram jaiesniedz iesniegums, kas apliecina, ka
minétajam pétijumam nepastav nekadi veselibas, droSuma vai &tiski iebildumi. Tiks paverta
jauna iespgja tadu klmisko pétijumu sponsoriem, ko veic vairak neka viena dalibvalsti.
Turpmak tie var@s iesniegt vienotu iesniegumu, izmantojot Komisijas izveidot planoto
elektronisko sisttmu. Ta rezultata veselibas un droSuma aspektus saistiba ar ierici, kurai
paredzets veikt kliniskos pétijumus, koordingjosas dalibvalsts vadiba izvert€s attiecigas

Saskana ar 3. panta 3. punktu Padomes 1971. gada 3. junija Regula (EEK, Euratom) Nr. 1182/71, ar ko
nosaka laikposmiem, datumiem un terminiem piemé&rojamus noteikumus, OV L 124, 8.6.1971., 1. Ipp..
Mingétaja regula noteiktas kalendara dienas.

1 OV L 105, 26.4.2003., 18. Ipp. So direkfiv aisztas ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 722/2012 (OV L 212,
9.8.1012., 3. Ipp.), kuru piemero no 2013. gada 29. augusta.
20 COM(2012)369.
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dalibvalstis. Valsts, vietgju un estetisku aspektu (piemeram, saistibas, parbauditaju
piemérotiba un parbaudes vietas, informeta piekriSana) izveértéSana tomér notiks katras
attiecigas dalibvalsts Itmeni, kas bus atbildiga par l@mumu, vai kliniskie p&tijumi var vai
nevar notikt tas teritorija. Atbilstosi ieprieks min€tajam Komisijas priek§likumam regulai par
zalu kliniskajiem izmé&ginajumiem ari §is priekslikums atstaj dalibvalstu zina valsts limena
organizacionalas uzbiives noteikSanu klinisko p&tijumu apstiprinasanai. Citiem vardiem sakot,
tas attalinas no juridiski paredz&ta divu noteiktu iestazu, t. i., nacionalas kompetentas iestades
un &tikas komitejas, dualisma.

3.7. Vigilance un tirgus uzraudziba (VII nodala)

Veiksmigi darboties sp&jiga vigilances sisteéma ir izturiga tiesiska regul&juma mugurkauls Saja
nozaré, jo komplikacijas, ko radijusas tadas mediciniskas ierices, kas paredz&tas
implant€Sanai vai paredzetas darboties vairakus gadus vai pat gadu desmitus, var paradities
tikai p&c zinama laika paiesanas. Galvenais §1 priekslikuma pienesums $aja joma ir ES portala
izveide, kura razotajiem jazino par nopietniem incidentiem un koriggjoSiem pasakumiem,
kurus tie veikuSi, lai mazinatu atkartoSanas risku. Attiecigd informacija tiks automatiski
parsiitita attiecigajam nacionalajam iestadém. Gadijumos, kad noticis tas pats incidents vai
lidzigi incidenti, vai ja nepiecieSams veikt korig€joSus pasakumus vairak neka viena
dalibvalsti, koordingjosa iestade uznemsies gadijuma analizes koordinéSanas vadibu. Lai
izvairitos no neefektivas procediiru dubultoSanas, uzsvars tiek likts uz darba un pieredzes
daliSanu.

Attieciba uz tirgus uzraudzibu §1 priekSlikuma galvenie uzdevumi ir pastiprinat nacionalo
kompetento iestazu tiesibas un pienakumus, nodroSinat S$o iestazu tirgus uzraudzibas
pasakumu efektivu koordinaciju un precizet piemerojamas procediras.

3.8. Parvaldiba (VIII un IX nodala)

Par toposas regulas 1istenoSanu ir atbildigas dalibvalstis. Galvena loma saskanotas
interpretacijas un prakses panakSana biis ekspertu komisijai (Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupa jeb MDCG), kas sastav no katras valsts ieceltiem locekliem atbilstosi to pienakumiem
un pieredzei medicinisko iericu nozaré€ un to vada Komisija. MDCG un tas apakSgrupas laus
izveidot diskusiju forumu ieinteresétajam personam. PriekSlikums veido tiesisko pamatu, ko
ipaSiem apdraud&jumiem vai tehnologiju ES references laboratorijam (struktiira, kas sevi
veiksmigi apliecindjusi partikas nozaré€) nakotne varétu noteikt Komisija.

Attieciba uz parvaldi ES Iimeni ietekmes noveért€juma ka ieteicamais politikas variants tika
atzits vai nu Eiropas Zalu agentliras (EMA) pienakumus paplasinasana un attiecinasana uz
mediciniskajam ieric€ém, vai medicinisko iericu regul€josas sisttmas Komisijas veiktu
parvaldibu. Nemot veéra ieintereséto personu, tostarp daudzu dalibvalstu, skaidri noradito
izveli, ar priekSlikumu Komisija tiek pilnvarota sniegt MDCG tehnisko, zinatnisko un
logistikas atbalstu.

3.9. Nobeiguma noteikumi (X nodala)

Ar priekslikumu Komisija tiek pilnvarota vajadzibas gadijuma piepemt vai nu istenoSanas
tiesibu aktus, lai nodroSinatu vienadu regulas pieméroSanu, vai delegétu tiesibu aktu
pienemsanu, lai laika gaita papildinatu medicinisko iericu tiesisko regulgjumu.
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Ar So priekSlikumu tiek groziti citi Savienibas tiesibu akti vietas, kur pastav saikne ar
mediciniskajam iericém. Zalu/ medicinisko iericu kombinacijam, uz kuram attiecas Direktiva
2001/83/EK, AIMID un MID jau ir prasiba, lai ierices dala atbilstu piem&rojamajam
biitiskajam prasibam, kas noteiktas tiesibu aktos medicinisko iericu joma. Tomer atbilstiba
prasibam patlaban netiek parbaudita ka dala no zalu atlaujas pieskirSanas procesa. Tadgjadi
tieck grozits Direktivas 2001/83/EK I pielikums, kura noteiktas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma prasibas, lai liktu pieteikuma iesniedz&jam iesniegt pieradijumus (pieméram, ES
atbilstibas deklaracija vai pazinotas institiicijas izsniegts sertifikats) par to, ka ierices dala
atbilst piem@rojamajam vispargjam droSuma un veiktspgjas prasibam, kas paredzeti toposaja
regula par mediciniskajam iericeém.

Lai pilnvarotu Komisiju noteikt, vai izstradajums atbilst vai neatbilst kosmétikas lidzekla
definicijai, tiek grozita Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija Regula (EK)
Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem®' . Sada iesp@ja jau ir paredzéta AIMID un MID un
tieck saglabata Saja priekSlikuma. Ta pastav ari jaunaja Eiropas Parlamenta un Padomes
2012. gada 22. maija Regula (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgdi un lietoganu®.
Tas sekmés ES méroga lémuma pienemSanu par robezgadijjumiem, kuros nepiecieSama
izstradajuma regulgjosa statusa konkretiz€Sana.

Tiek grozita Partikas regula 178/2002, lai no tas darbibas jomas izslégtu mediciniskas ierices
(skat ieprieks punktu 3.1.).

Lai sniegtu razotajiem, pazinotajam institiicijam un dalibvalstim laiku pielagoties jaunajam
prasibam, jauna regula tiks Tstenota tris gadus péc tas staSanas speka. Komisijai nepiecieSams
laiks, lai ieviestu IT infrastruktiiru un organizatorisko kartibu, kas nepiecieSama jaunas
regulgjosas sistemas darbibai. Lai nodroSinatu, ka Iidz regulas pieméroSanas datumam
atbilstosi jaunajiem noteikumiem tiktu iecelts pietickams skaits pazinoto institticiju, kas lautu
izvairities no medicinisko iericu trukuma tirgli, pazinoto institiiciju iecelSanai atbilstosi
jaunajam prasibam un procesam jasakas neilgi péc regulas stasanas speka. Lai nodroSinatu
netrauc€tu pareju no registréSanas prasibam valsts ITmenT uz centralo registrésanu ES liment,
medicinisko ieriu registréSanai, attiecigiem uznéméjiem un pazinoto institiiciju izsniegtiem
sertifikatiem ir paredzgeti ipasi parejas noteikumi.

Toposa regula aizstaj Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK.
3.10.  Savienibas kompetence, subsidiaritate un juridiska forma

Priekslikumam ir dubults tiesiskais pamats, t.i., Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 114.pants un 168. panta 4.punkta c)apakSpunkts. Stajoties speka Lisabonas
ligumam, tiesiskais pamats ieks€ja tirgus izveidei un darbibai, uz kuru balstoties tika
pienemtas eso$as medicinisko iericu direktivas, tika papildinats ar IpaSu tiesisko pamatu, lai
noteiktu augstus medicinisko iericu kvalitates un droSuma standartus. Regul&jot mediciniskas
ierices, Savieniba isteno dalito kompetenci atbilstos§i LESD 4. panta 2. punktam.

Saskana ar speka esosajam medicinisko iericu direktivam Eiropas Savieniba principa ir
iesp€jama ar CE zimi marketu ieri€u briva aprite. lerosinata esoSo direktivu parskatiSanu,
kuras rezultata tiks ieklautas ar Lisabonas ligumu ieviestas izmainas attieciba uz sabiedribas
veselibu, var panakt vienigi Savienibas Itmeni. Tas ir nepiecieSams, lai uzlabotu sabiedribas

2 OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.
2 OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.
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veselibas aizsardzibu visiem Eiropas pacientiem un lietotajiem, ka arT lai noveérstu dalibvalstis
atSkirigu izstradajumu noteikumu pienemSanu, ka rezultata notiek talaka ieks$gja tirgus
sadrumstalosana. Saskanoti noteikumi un procediras lauj razotajiem, jo 1pasi MVU, kas veido
vairak neka 80 % no nozares, samazinat ar reguléjuma atSkirtbam saistitds izmaksas,
vienlaicigi nodroSinot augstu un vienadu droSuma Itmeni visa Savieniba. Saskanpa ar
proporcionalitates un subsidiaritates principiem, kas izklastiti Liguma par Eiropas Savienibu
5. panta, §is priekslikums neparsniedz pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

PriekSlikums ir veidots regulas forma. Ta ir piemérots juridisks instruments, jo ar to paredz
skaidrus un siki izstradatus noteikumus, kas visa Savieniba tiks pieméroti vienadi un
vienlaicigi. Atskiriga dalibvalstu AIMID un MID transponéSana ir novedusi pie atSkirigiem
veselibas aizsardzibas un droSuma Iimeniem, ka ar1 radijusi skérSlus ieksgja tirgh, ko var
noveérst vienigi ar regulas palidzibu. Valsts transponéSanas pasakumu aizvietoSana ari
ievérojami atvieglo situaciju, jo tas lauj uznémgjiem vadit nodarboties ar uznéméejdarbibu,
balstoties uz vienotu tiesisko pamatu nevis uz 27 dazadu valstu tiesibu aktu mozaiku.

Tome@r izvele par labu regulai nenozimé centraliz€tu 1€mumu pienemsSanu. Dalibvalstis
saglaba savu kompetenci Tstenot saskanotus noteikumus, piemé&ram, attieciba uz klinisko
petljumu apstiprinasanu, pazinoto institiciju iecel$anu, vigilances gadijumu novérteésanu,
tirgus uzraudzibas veikSanu un izpildes pasakumiem (pieméram, sodi).

3.11. Pamattiesibas

Saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu Sis priekSlikums ir centieni nodroSinat
augstu cilvéku veselibas aizsardzibas Itmeni (hartas 35.pants) un patérétaju tiesibu
aizsardzibu (38. pants), nodroSinot Savienibas tirgii laisto medicinisko iericu augstu droSuma
Itmeni. PriekSlikums ietekm@ uzpe€meju darjjumdarbibas brivibu (16. pants), tacu medicinisko
ieriCu razotajiem, pilnvarotajiem parstavjiem, importé€tajiem un izplatitajiem uzliktie
pienakumi ir nepiecieSami min&to izstradajumu augsta droSuma limena garantéSanai.

Priekslikuma noteiktas personas datu aizsardzibu garantijas. Attieciba uz mediciniskiem
petijumiem priekSlikuma paredz€ta prasiba, lai jebkadi kliniskie pétijumi ar cilvéku izpétes
objektu Iidzdalibu tiktu veikti, ieverojot cilvéka cienas neaizskaramibu, tiesibam uz attiecigo

personu fizisko un garigo neaizskaramibu, ka arT apzinatas un brivas piekriSanas principu, ka
noteikts hartas 1. panta, 3. panta 1. punkta un 3. panta 2. punkta a) apakSpunkta.

4. IETEKME UZ BUDZETU
Sis priekslikums ietekmé budZetu, jo rada:

o izmaksas saistiba ar Fudamed datubankas turpmaku izstradi (vienreiz€jas un
uzturé$anas izmaksas);

. nepiecieSamibu Komisijas personalam organiz€t un piedalities pazinoto institiiciju
"apvienota novértésana";

J izmaksas saisttba ar valsts novertétajiem, kuri piedalas pazinoto institliciju

"apvienota noveértésana" saskana ar Komisijas noteikumiem par ekspertiem radusos
1izdevumu atmaksasanu;
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J nepieciesamibu Komisijas personalam nodro$inat zinatnisku, tehnisku un logistikas
atbalstu MDCG, tas apaksgrupam un koordingjosajam dalibvalstim klmisko p&tijumu
un vigilances joma;

J nepiecieSamibu Komisijas personalam parvaldit un talak izstradat ES tiesisko
regul&jumu mediciniskajam iericém ($is regulas darbiba un delegéto/ istenos$anas

tiesibu aktu izstrade), ka arT atbalstit dalibvalstis ta efektiva un iedarbiga istenosana.

J izmaksas saisttba ar MDCG, tas apakSgrupu un komitejas (atbilstosi
Regulai 182/2011) sanaksmju organizéSanu, tostarp dalibvalstu iecelto loceklu
izdevumu atmaksasanu, lai nodro$inatu starp dalibvalstim ciesSu sadarbibu;

o izmaksas saistiba ar parbaudes mehanisma izveidi un parvaldibu attieciba uz
pazinoto institliciju veikto augsta riska iericu atbilstibas novertésanu, tostarp datu
apmainai nepiecieSamo tehnisko infrastruktiiru;

o izmaksas saistiba ar ES references laboratoriju darbibu, ja tadas tiek ieceltas;

o izmaksas saistiba ar lidzdalibu starptautiska sadarbiba reguléjuma joma.

Iesp€jamas izmaksas ir siki izklastitas tiesibu akta finansu parskata. Ripiga diskusija par
izmaksam ir ietverta ietekmes novert€juma zinojuma.
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2012/0266 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA ,

kas attiecas uz mediciniskam iericém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
péc legislativa akta projekta nosttisanas valstu parlamentiem,
S, . . . ) .
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas® atzinumu,
- = . . .. . 24
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu™,
. .- . . _ )
apspriedusies ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju®,
saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,
ta ka:

(D) Padomes 1990. gada 20. jinija Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinSanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericem®® un Padomes
1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericem’’ ir Savienibas
tiesiskais regul&jums attieciba uz mediciniskam iericém, kas nav in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices. Tomér minétas direktivas ir butiski japarskata, lai attieciba uz
mediciniskam iericém nodroSinatu noturigu, parredzamu, prognozgjamu un ilgtspgjigu
tiesisko reguléjumu, kas garant€ augstu droSuma un veselibas aizsardzibas limeni,
vienlaikus atbalstot inovaciju.

2 OVCI[...,[....[...]1 lpp.

N OvVCI...,[...].[...] Ipp.
OovVClI...,[...].[...] Ipp.

26 OV L 189,20.7.1990., 17. Ipp.

= OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
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3)

4)

)

(6)

(7

Sis regulas mérkis ir nodroginat, lai medicinisko ieri¢u joma darbotos iek$Gjais tirgus,
orientgjoties uz augsta limena veselibas aizsardzibu. Ar So regulu ari tiek noteikti
augsti kvalitates un droSuma standarti mediciniskam ieric€m, lai tiktu ievéroti kopigie
droSibas apsvérumi attieciba uz Siem izstradajumiem. Abi Sie mérki tiek Tstenoti
vienlaikus, tie ir cieSi saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz LESD 114. pantu §1
Regula saskano noteikumus par medicinisko iericu un to piederumu laiSanu tirgii un
nodosanu ekspluatacija Savienibas tirgli, kur tam var piemé&rot brivas precu aprites
principu. Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu §1 regula nosaka
augstus kvalitates un droSuma standartus attieciba uz mediciniskam iericém, cita
starpa nodroS$inot, ka kliniskajos petijumos iegttie dati ir ticami un noturigi un ka
kliniskaja petijuma lidzdaligajam p&tamajam personam ir garantéta drosiba.

Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un dro$ibu, ir butiski japastiprina tadi esosas
regulativas pieejas pamatelementi ka pazinoto institiciju uzraudziba, atbilstibas
novertejuma proceduras, kliniskie pétijumi un kliniska izveérteésana, vigilance un tirgus
uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas attieciba uz iericém nodroSina
parredzamibu un izsekojamibu.

Lai veicinatu noteikumu tuvinasanu pasaules m&roga, jo Ipasi attieciba uz unikalo
iericu  identifikaciju, vispar§jam droSuma un izpildes prasibam, tehnisko
dokumentaciju, klasifikacijas kritérijiem, atbilstibas novért€juma procediiram un
kliniskajiem pétijumiem, un tad€jadi palidz&tu visa pasaulé nodroSinat augstu drosibas
aizsardzibas Itmeni un atvieglot tirdzniecibu, iesp&u robezas butu janem véra
starptautiska ITmena noradijumi attieciba uz mediciniskam ieric€m, jo 1pasi saistiba ar
Vispargjas saskanoSanas darba grupu (“VSDG”) un Starptautisko medicinisko iericu
regulatoru forumu, kas ir minétas darba grupas papildu iniciativa.

Vesturiski izveidojuSos iemeslu dé| aktivas implant€jamas mediciniskas ierices, uz
kuram attiecas Direktiva 90/385/EEK, un citas mediciniskas ierices, uz kuram attiecas
Direktiva 93/42/EEK, reglament&ja divi dazadi tiesibu instrumenti. VienkarSoSanas
noltika abas direktivas, kas vairakas reizes grozitas, biitu jaaizstaj ar vienu tiesibu aktu,
kur§ piemérojams visam mediciniskam iericém, kas nav in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices.

Regula ir piemérots juridisks instruments, jo ar to paredz skaidrus un siki izstradatus
noteikumus, 1idz ar to So tiesibu aktu nav iesp&jams atskirigi transponét dalibvalstis.
Turklat regula nodroSina, ka juridiskas prasibas tiek vienlaikus izpilditas visa
Savieniba.

Sis regulas tvérumam vajadzétu biit skaidri nodalitai no citiem Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktiem, kas attiecas uz tadiem izstradajumiem ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales, kosmétikas Iidzekli un partika. Tapéc Eiropas
Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu®®,
biitu jagroza, lai no tas darbibas jomas tiktu izslégtas mediciniskas ierices.

28

OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.
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)
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(12)

Tas, vai izstradajums ir $1s regulas darbibas joma, butu jalem;j dalibvalstim, izvertgjot
katru gadijumu atseviski. Vajadzibas gadijuma 1€émumu par to, vai uz izstradajumu
attiecas mediciniskas ierices vai mediciniskas ierices piederuma definicija, var
pienemt Komisija, izvertgjot katru gadijumu atseviski. Ta ka atseviSskos gadijumos ir
griiti noskirt mediciniskas ierices un kosmétikas lidzeklus, Eiropas Parlamenta un
Padomes 2009. gada 30.novembra Regula (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem™ biitu japaredz ari iespéja pienemt ES méroga lémumu par razojuma
tiesisko statusu.

Izstradajumus, kuros apvienotas zales vai arstnieciska viela un mediciniska ierice,
reglament€ vai nu saskana ar So regulu, vai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direkttvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zaleém’. Biitu janodrogina, lai starp §iem abiem tiesibu aktiem
pastavetu atbilstosa mijiedarbiba, kas izpaustos ka apspriesanas, veicot novert§jumu
pirms izstradajuma laiSanas tirgl, un informacijas apmaina par vigilances gadijumiem
saisttba ar kombin&tiem izstradajumiem. Attieciba uz zalém, kuru lietoSanai
nepiecieSama mediciniska ierice, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procesa bitu
pienacigi janoverte to atbilstiba visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam. Tapeéc
butu jagroza Direktiva 2001/83/EK.

Savienibas tiesibu akti ir nepilnigi attieciba uz atseviSskiem izstradajumiem, kuru
razoSana izmantoti dzivotnespgjigi cilvéka audi un Siinas, ar ko veiktas biitiskas
manipulacijas un uz ko neattiecas Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada
13. novembra Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004°". Lai gan mingto
izstradajumu razoSana izmantoto cilvéku audu un Siinu ziedoSanai, iepirkSanai un
testeSanai vajadzetu palikt Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivas 2004/23/EK par kvalitates un drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un
Sunu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatisanai’® darbibas joma, galaizstradajumiem vajadzétu bat §is regulas darbibas
joma. ST regula nebiitu japieméro attieciba uz cilvéka audiem un §@nam, ar kuriem nav
veiktas butiskas manipulacijas, pieméram, uz demineraliz€tu kaulu matricu, ka ar1 uz
izstradajumiem, kas iegtiti no $adiem audiem un $inam.

ST regula batu japieméro atseviskiem implantgjamiem un citiem invaziviem
izstradajumiem, kuri saskapa ar razotaja sniegto informaciju ir izmantojami tikai
estetiskam vai citam ar medicinu nesaistitam nolukam, bet kuri darbibas un riska
profila zina ir pielidzinami mediciniskam iericém.

Biitu japaskaidro, ka lidzigi ka §1 regula neattiecas uz izstradajumiem, kas satur
cilvékcilmes vai dzivniekcilmes dzivotsp&jigus audus vai Siinas un kas neparprotami
izslégti no Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK darbibas jomas, $1 regula neattiecas
ar1 uz izstradajumiem, kas satur citas izcelsmes dzivotsp&jigas biologiskas vielas.

Zinatniski joprojam nav noteikts, kads ir mediciniskas ieric€s izmantoto nanomaterialu
raditais apdraud@ums un labums. Lai garantetu augstu veselibas aizsardzibas Iimeni,

OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.
OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.
OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
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brivu precu apriti un juridisko noteiktibu razotajiem, ir jaizstrada vienota
nanomaterialu definicija, pamatojoties uz Komisijas 2011.gada 18. oktobra
Teteikumu 2011/696/ES par nanomateridlu definiciju”, nodro$inot nepiecie$amo
elastigumu, lai So definiciju var€tu pielagot, nemot vera zinatnes un tehnikas attistibu
un turpmakas regulativas izmainas Savienibas un starptautiska Itmeni. Razotajiem
bitu jaievéro pasa piesardziba, ja, projekt€jot un razojot mediciniskas ierices, tiek
izmantotas nonodalinas, kas var nonakt cilvéka organisma, un attieciba uz $adam
iericém biitu japieméro visstingraka atbilstibas novert€juma procediira.

Aspekti, kuriem pievérsta uzmaniba Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
15. decembra Direktiva 2004/108/EK par to, ka tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas
attiecas uz elektromagnétisko savietojamibu, un par Direktivas 89/336/EEK
atcelsanu®® un  Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 17. maija
Direktiva 2006/42/EK par ma§indm, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK™, ir
medicinisko iericu visparigo droSuma un veiktsp€jas prasibu sastavdala. Lidz ar to §1

regula biitu uzskatama par lex specialis attieciba uz mingtajam direktivam.

Saja regula batu jaieklauj prasibas attieciba uz tadu medicinisku ieri¢u projektesanu un
razosanu, kas emit€ joniz€joSu starojumu, neskarot to, ka piemerojama Padomes
1996. gada 13. maija Direktiva 96/29/Euratom, kas nosaka droSibas pamatstandartus
darba néméju un iedzivotaju veselibas aizsardzibai pret joniz€josa starojuma raditajam
briesmam’®, un Padomes 1997. gada 30. junija Direktiva 97/43/Euratom, ar ko paredz
personu veselibas aizsardzibu pret joniz€josa starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar
arstnieciski diagnostisko apstaro$anu un atce] Direktivu 84/466/Euratom’’, jo tajas
izvirziti citi mérki.

Biitu skaidri janosaka, ka $is regulas prasibas attiecas ar1 uz valstim, kas ar Savienibu
noslégusas starptautiskus noligumus, ar kuriem attieciba uz §is regulas pieméroSanu
Sai valstij ir pieskirts tads pats statuss ka dalibvalstij, ka to Sobrid paredz Ligums par
Eiropas Ekonomikas zonu™, Noligums starp Eiropas Kopienu un Sveices
Konfederaciju par savstarpéju atziSanu saistiba ar atbilstibas novértgjumu® un
1963. gada 12. septembra Noligums, ar ko izveido asociaciju starp Eiropas
Ekonomikas Kopienu un Turciju®.

Biitu skaidri janosaka, ka mediciniskam iericém, ko Savieniba piedava, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, kuri definéti Eiropas Parlamenta un Padomes
1998. gada 22.junija Direktiva 98/34/EK, ar ko nosaka informacijas sniegSanas
kartibu tehnisko standartu un noteikumu jomé“, ka ar1 iericém, ko izmanto
komercdarbiba, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas pakalpojumus personam
Savieniba, biitu jaatbilst §1s regulas prasibam vélakais, kad attiecigo izstradajumu laiz
tirgll vai attiecigais pakalpojums kliist pieejams Savieniba.

33
34
35
36
37
38
39
40
41

OV L 275,20.10.2011., 38. Ipp.

OV L 390, 31.12.2004., 24. lpp.

OV L 157,9.6.2006., 24. Ipp.

OV L 159,29.6.1996., 1. Ipp.

OV L 180,9.7.1997., 22. Ipp.

OV L1,3.1.1994., 3. Ipp.

OV L 114, 30.4.2002., 369. Ipp.

OV 217,29.12.1964., 3687. Ipp.

OV L 204, 21.7.1998., 37.Ipp. Grozijumi direktiva izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
1998. gada 20. julija Direktivu 98/48/EK (OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.).
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(22)
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(24)

(25)

Visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas ir lietderigi pielagot tehnikas un zinatnes
sasniegumiem, pieméram, attieciba uz programmatiiru, kuru razotajs ipasi paredzgjis
iIzmantoSanai vienam vai vairakiem mediciniskiem nolukiem, kas izklastiti
mediciniskas ierices definicija.

Lai atzitu standartizacijas biitisko nozimi medicinas ieri¢u joma, razotajiem bitu
janodroS$ina atbilstiba saskanotiem standartiem, kas definéti Regula (ES) Nr. [.../...] par
Eiropas standartizaciju®’, tadgjadi apliecinot atbilstibu visparigim dro$uma un
veiktsp&jas prasibam, ka ar1 citam juridiskdm prasibam, pieméram, attieciba uz
kvalitati un riska parvaldibu.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998.gada 27. oktobra
Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika®, Komisija
var pienemt konkr&tu in vitro diagnostikai paredz€tu medicinisko iericu kategoriju
kopigo tehnisko specifikaciju. Jomas, kur nav saskanpotu standartu vai kur tie nav
pietiekami, Komisijai vajadzetu biit pilnvarotai noteikt tehnisko specifikaciju, ar kuras
palidzibu var nodros$inat atbilstibu visparigam droSuma un veiktspgjas prasibam, ka ar1
prasibam attieciba uz klinisko izveért§jumu un/vai péc laiSanas tirgl veikto klinisko
p&ckontroli.

Lai uzlabotu juridisko noteiktibu, definicijas medicinisko ieri€¢u joma, pieméram,
attieciba uz uzpemg€jiem, kliniskajiem p@tijumiem un vigilanci, butu jasaskano ar
iedibinato praksi Savienibas un starptautiska Itment.

Noteikumi, kas piem&rojami mediciniskam iericém attieciga gadijuma biitu jasaskano
ar jauno tiesisko reguléjumu par izstradajumu tirdzniecibu, kuru veido Eiropas
Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka
akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel
Regulu (EEK) Nr. 339/93* un Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. jilija
Leémums Nr. 768/2008/EK par produktu tirdzniecibas vienotu sisttmu un ar ko atcel
Padomes Lémumu 93/465/EEK™.

Regula (EK) Nr. 765/2008 paredzétie noteikumi par Savienibas tirgus uzraudzibu un
kontroli attieciba uz produktiem, ko ieved Savienibas tirgl, ir piem&rojami
mediciniskam iericém un to piederumiem, uz kuriem attiecas $1 regula, kas neliedz
dalibvalstim izvéleties kompetentas iestades min€to uzdevumu veikSanai.

Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos pienakumus, kas japilda dazadiem uznéméjiem,
tostarp importétajiem un izplatitajiem, ka noteikts jaunaja tiesiskaja regul&juma par
izstradajumu tirdzniecibu, neskarot konkrétus pienakumus, kuri paredzeti dazadas §is
regulas dalas, lai uzlabotu izpratni par juridiskajam prasibam, tadejadi sekméjot
attiecigo uznémeéju normativo atbilstibu.

Lai veicinatu juridisko noteiktibu, atseviski razotaju pienakumi, pieméram, kliniska
izvert€Sana vai vigilances zinojumi, kas bija noteikti tikai Direktivu 90/385/EEK un
93/42/EEK pielikumos, biitu jaiestrada $is regulas istenoSanas noteikumos.
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Lai nodrosinatu, ka s€rijveida razotas mediciniskas ierices turpina atbilst §1s regulas
prasibam un ka raZoSanas procesa tiek nemta véra pieredze, kas giita, izmantojot
sarazotas medicTniskas ierices, visiem razotajiem biitu jaizmanto kvalitates parvaldibas
sisttma un péc laiSanas tirgli veicamas uzraudzibas plans, kuriem vajadzEtu bit
samerigiem mediciniskas ierices riska klasei un tipam.

Biitu janodroSina, lai medicinisko iericu razoSanas parraudzibu un kontroli raZotaja
organizacija veiktu persona, kas atbilst obligatajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

Ja razotajs nav registréts Savieniba, bitiska nozime $ada razotdja razoto medicinisko
iericu atbilstibas nodros§inasana ir ta pilnvarotajam parstavim, kur§ darbojas ar1 ka
attieciga uznémuma kontaktpersona, kas registréta Savieniba. Pilnvarota parstavja
pienakumiem vajadz&tu but defin€tiem razotaja rakstiska pilnvara, kura, pieméram,
var but noteikts, ka pilnvarotais parstavis var iesniegt pieteikumu atbilstibas
novertéSanas procediiras veikSanai, zinot par notikumiem vigilances sistema vai
registrét ierices, kas laistas Savienibas tirgl. Pilnvara bitu japaredz, ka pilnvarotajam
parstavim ir tiesibas pienacigi veikt atsevisSkus iepriek$ noteiktus uzdevumus. Nemot
veéra pilnvaroto parstavju nozimi, bitu skaidri janosaka obligatas prasibas, kas tiem
jaizpilda, tostarp prasiba par to, ka jabiit pieejamai personai, kas atbilst obligatajiem
kvalifikacijas nosacijumiem, kuriem vajadzétu biit tadiem pasSiem ka attieciba uz
kvalificétu personu razotdja organizacija, tacu, nemot véra pilnvarota parstavja
pienakumus, biitu pienemami, ja Sai personai butu jurista kvalifikacija.

Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu attieciba uz uzpéméju pienakumiem, ir skaidri
janosaka, kad izplatitajs, import€tajs vai cita persona ir uzskatami par mediciniskas
ierices razotaju.

Tirgli jau esoSu izstradajumu paral€la tirdznieciba ir likumigs tirdzniecibas veids
ieksgja tirgii, pamatojoties uz LESD 34. pantu, tomér uz to attiecas LESD 36. panta
noteiktie ierobezojumi saistiba ar veselibas un droSibas aizsardzibu, ka ar1 intelektuala
Tpasuma tiesibu aizsardzibu. Sa principa pieméro§ana tomgr ir atkariga no dalibvalstu
atSkirigas interpretacijas. Tapec $aja regula biitu japaredz nosacijumi, jo 1pasi prasibas
attieciba uz parmark@anu un parpakoSanu, nemot véra Eiropas Savienibas Tiesas
praksi*® citas butiskds nozarés un pasreiz&jos labas prakses piemérus medicinisko
iericu joma.

Konstatejumi, kas izklastiti 2010. gada 15. aprila zinatniskaja atzinuma par tirgt laisto
parstradato vienreiz lietojamo iericu dros§ibu, kuru sagatavojusi Iesp&jama un
jaunatklata veselibas apdraud€juma zinatniska komiteja (SCENIHIR), kura izveidota ar
Komisijas 2008. gada 5. augusta Lémumu 2008/721/EK, ar ko izveido zinatnisko
komiteju un ekspertu padomdev&ju struktiiru patérétaju droSibas, veselibas
aizsardzibas un vides joma un atce] Lémumu 2004/210/EK"Y, un konstatgjumi, kas
izklastiti saskapa ar Direktivas 93/42/EEK* 12.a pantu sagatavotaja Komisijas
2010. gada 27. augusta zigojuma Eiropas Parlamentam un Padomei par medicinas
iericu parstradi Eiropas Savieniba, liecina, ka ir nepiecieSams regul€jums par vienreiz
lietojamu ieri¢u parstradi, lai nodroSinatu augstu veselibas un droSuma aizsardzibas
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Tiesas 2011. gada 28. julija spriedums apvienotajas lietas C-400/09 un 207/10.
OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.
COM(2010) 443 galiga redakcija.
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Itmeni, vienlaikus sekmgjot §is prakses turpmaku attistibu atbilstos$i skaidri
formul@tiem nosacijumiem. Parstradajot vienreiz lietojamu ierici, tiek mainits tas
noliiks, tap&c parstradatajs butu jauzskata par parstradatas ierices razotaju.

Pacientiem, kuriem ir implanteta kada ierice, biitu jasanem pamatinformacija par
implanteto ierici, lai to var€tu identificét, ka arT nepiecieSamie bridinajumi vai
informacija par veicamajiem piesardzibas pasakumiem, pieméram, noradijumi par to,
vai attieciga ierice ir saderiga ar noteiktam diagnostikas iericeém un drosibas kontrolg
izmantotiem skeneriem.

Parasti uz medicinas iericem vajadzetu but CE zimei, kas apliecina to atbilstibu §is
regulas noteikumiem, lai §1s ierices var€tu brivi parvietot Savieniba un lai tas tiktu
izmantotas paredz€tajam nolukam. Dalibvalstim nevajadzetu radit skérslus So iericu
laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, ka iemeslu minot $aja regula noteiktas
prasibas.

Medicinisko iekartu izsekojamibai, izmantojot ierices unikala identifikatora (UDI)
sisttmu, kuras pamata ir starptautiski noradijumi, vajadz&tu butiski uzlabot
medicinisko ieri¢u droSumu péc to laiSanas tirgii, jo tiktu pilnveidota zinoSana par
incidentiem, veikti mérktiecigi praktiski korig€josi droSuma pasakumi un uzlabota
kompetento iestazu istenota uzraudziba. Tapat ar tas palidzibu vajadzEtu spét
samazinat medicina pielauto klidu daudzumu un apkarot viltotu iericu izmantoSanu.
UDI sistemas izmantojumam biitu jauzlabo ari slimnicu iepirkumu politika un krajumu
uzskaite.

Parredzamibai un labakai informétibai ir biitiska nozime, lai nodroSinatu pacientiem
un veselibas apriipes profesionaliem iesp&ju pienemt apzinatus lémumus, pamatojoties
uz pieejamo informaciju, un mudinatu vinus $o iesp&ju izmantot, ka art lai nodroSinatu
stabilu pamatu regulativu lémumu pienemsSanai un palielinatu uzticibu reglament€josai
sistémai.

Viens no galvenajiem aspektiem ir tadas centralas datubazes izveide, kura biitu
jaapvieno dazadas elektroniskas sistemas un jaieklauj ari UDI, lai ar Sadas datubazes
palidzibu var@tu apkopot un apstradat informaciju par tirgii eso$am mediciniskam
iericém un attiecigajiem uznémejiem, sertifikatiem, kliniskajiem pé&tijumiem, vigilanci
un tirgus uzraudzibu. Sadas datubazes merki ir uzlabot visparigo parredzamibu,
optimiz€t un vienkarSot informacijas pliismu starp uznémeéjiem, pazinotajam iestadém
vai sponsoriem un dalibvalstim, starp dalibvalstim, ka ar1 starp dalibvalstim un
Komisiju, lai izvairitos no vairakkart€jas zinoSanas prasibam un uzlabotu koordinaciju
starp dalibvalstim. Ieksgja tirgii to var efektivi nodroSinat tikai Savienibas Itmeni,
tapec Komisijai biitu jaturpina attistit un parvaldit Eiropas Medicinas iericu datubanku
(Eudamed), kas izveidota ar Komisijas 2010. gada 19. aprila Lémumu 2010/227/ES
par Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku®.

Eudamed elektroniskajam sisttmam, kas attiecas uz tirgd eso$am iericém,
attiecigajiem uzpéméjiem un sertifikatiem, biitu janodroSina, ka sabiedriba ir
pietickami inform&ta par Savienibas tirgl esoSajam iericeém. Klinisko pétijumu
elektroniska sistéma biitu jaizmanto ka riks, lai nodroSinatu sadarbibu starp
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dalibvalstim un lai sponsori brivpratigi varétu iesniegt vienotu pieteikumu par
vairakam dalibvalstim un zinot par nopietniem nevélamiem notikumiem. Vigilances
elektroniskajai sist€mai biitu janodroSina razotajiem iespgja zinot par nopietniem
incidentiem un citiem notikumiem, par kuriem jazino, ka ari sniegt atbalstu
nacionalajam kompetentajam iestadém, kuras koordiné So notikumu novertgjumu.
Tirgus uzraudzibas elektroniskajai sistémai vajadzétu but rikam, kas nodroSina
informacijas apmainu starp kompetentajam iestadém.

Attieciba uz datiem, kas apkopoti un apstradati Eudamed elektroniskajas sist€émas,
Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktiva 95/46/EK par
personu aizsardzibu attiecibd uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti>®
attiecas uz personas datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetentas
iestades, jo 1pasi dalibvalstu izraudzitas neatkarigas valsts iestades, parraudziba.
Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001
par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestades
un struktirds un par §adu dati brivu apriti’' reglamenté personas datu apstradi, ko
saskana ar So regulu Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja parraudziba veic
Komisija. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 2. panta d) punktu par Eudamed un
tas elektronisko sist€mu atbildigo personu biitu jaiece] Komisija.

Augsta riska medicinisko ieri¢u razotajiem katras $adas ierices galvenie droSuma un
veiktspéjas aspekti un kliniska izvertejuma rezultati bitu jaapkopo dokumenta, kuram
vajadz€tu bt publiski pieejamam.

Pazinoto institiiciju pienaciga darbiba ir bitiska, lai nodroSinatu augstu veselibas un
droSibas aizsardzibas limeni, ka ar1 iedzivotaju uzticibu sist€mai. Tapéc attieciba uz
pazinoto institiiciju iecelSanu un uzraudzibu, ko saskana ar siki izstradatiem un
stingriem kriterijiem veic dalibvalstis, butu javeic kontrole Savienibas Iiment.

Biitu jastiprina pazinoto institiiciju pozicija attieciba pret razotajiem, tostarp So
institliciju tiesibas un pienakums istenot nepieteiktas razotnpu inspekcijas un veikt
medicinisko ieriCu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus, lai nodroSinatu
razotaju atbilstibu prasibam pec sakotngjas sertifikacijas.

Augsta riska medicinisko iericu gadijuma iestades biitu savlaicigi jainformé par
iericem, kuram veicams atbilstibas novert§jums, un japieskir tam tiesibas,
pamatojoties uz zinatniski apstiprinatiem apsvérumiem, ripigi parbaudit pazinoto
institiiciju veikto sakotn€jo novért€jumu, jo Ipasi attieciba uz iericém, kas ir
jaunievedumi, iericém, kuras izmantota jauna tehnologija, iericém, kas pieder tadu
iericu kategorijai, ar kuram biezak saistiti nopietni incidenti, vai iericém, attieciba uz
kuram dazadu pazigoto institiciju atbilstibas novért€jumos konstatetas butiskas
nesakritibas ar biitiba lidzigam iericém. Saja regula paredzétais process neliedz
razotajam pirms pieteikuma iesniegSanas pazinotajai iestadei brivpratigi informét
kompetento iestadi par savu nodomu iesniegt pieteikumu augsta riska mediciniskas
ierices atbilstibas noveértéSanai.
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Ir nepiecieSams — jo 1pasi atbilstibas novert§juma procediiru vajadzibam — saglabat
medicinisko ieri¢u dalfjumu cetras izstradajumu klasés atbilstosi starptautiskajai
praksei. Klasifikacijas noteikumi, kas pamatojas uz to, ka cilvéka kermenis ir viegli
ievainojams, nemot véra iesp&jamo apdraud@umu, kur§ saistits ar ieri€u tehnisko
konstrukciju un razoSanu, ir japielago atbilstosi tehnikas attistibai un pieredzei, kas
giita no vigilances un tirgus uzraudzibas. Lai saglabatu tadu pasu droSuma limeni, kads
noteikts Direktiva 90/385/EEK, aktivas implantéjamas mediciniskas ierices un to
piederumi biitu jaklasific€ augstaka riska klasg.

Nemot vera ar Iklases iericEém saistito zemo ievainojamibas Itmeni, atbilstibas
novertéSanas procedira Siem raZojumiem parasti blitu javeic razotdjiem uz savu
atbildibu. Attieciba uz Ila, IIb un III klases iericém ka obligata prasiba biitu janosaka
pazinotas institiicijas iesaistiSana piemérota liment; pirms III klases medicinisku iericu
laiSanas tirgn ir nepiecieSams skaidri izteikts ieprieks€js apstiprinajums attieciba uz to
konstrukciju un razosanu.

Atbilstibas noveért€§juma procediiras vajadz&€tu vienkarSot un racionaliz€t, savukart
prasibam par to, ka pazinotajam institiicijam javeic novertejumi, vajadzetu biit skaidri
noteiktam, lai garant€tu vienlidzigus nosacijumus.

Lai nodroSinatu augstu droSuma un veiktsp&jas limeni, atbilstiba visparigam droSuma
un veiktsp&jas prasibam biitu japamato ar kliniskiem datiem, kas attieciba uz III klases
mediciniskam iericém un implant§jamam mediciniskam iericém parasti biitu jaiegiist
no kliniskiem pétijumiem, par kuru veiksanu atbild sponsors, kas var biit razotajs vai
cita juridiska vai fiziska persona, kura uznemas atbildibu par attiecigo klinisko
pétijumu.

Noteikumiem par kliniskajiem pétijumiem vajadzetu atbilst galvenajiem
starptautiskajiem noradifjumiem S$aja joma, pieméram, starptautiskajam standartam
ISO 14155:2011 par labu klinisko praksi cilvékiem paredzéto medicinisko iericu
kliniskaja izpeteé un Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas par
tiskajiem principiem mediciniskajos peétijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, jaunako
(2008. gada) redakciju, lai nodroSinatu, ka Savieniba veiktie kliniskie p&tjjumi tiek
atziti arpus Savienibas un ka kliiskie petijumi, kas veikti arpus Savienibas saskana ar
starptautiskiem noradijumiem, var tikt atziti saskana ar So regulu.

Savienibas Itmeni biitu jaizveido elektroniska sistéma, lai nodroSinatu, ka Kkatrs
kliniskais p&tijums tiek registréts publiski pieejama datubaze. Lai aizsargatu Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas 8. panta atzitas tiesibas uz personas datu aizsardzibu,
minétaja elektroniskaja sisttma nevajadzétu ievadit nekadus kliniskaja pétijuma
lidzdaligo p&tamo personu datus. Lai nodroSinatu sinergiju ar zalu klinisko p&tijumu
jomu, minétajai medicinisko ieri¢u klinisko pe@tijumu elektroniskajai sist€émai
vajadzetu but sadarbsp€jigai ar ES datubazi, ko paredz€ts izveidot, lai izmantotu
kliniskajiem izm&ginajumiem ar cilvékiem paredzétam zalem.

Vairakas dalibvalstis veicamu klinisko pétijumu sponsoriem vajadz€tu nodroSinat
iesp&ju iesniegt vienotu pieteikumu, lai samazinatu administrativo slogu. Lai lautu
kopigi izmantot resursus un nodroSinatu konsekvenci, novért€jot ar veselibu un
petamas ierices droSumu saistitus aspektus un vairakas dalibvalstis veicama kliniska
petijuma zinatnisko projektu, Sadam vienotam pieteikumam vajadz€tu atvieglot
koordinaciju starp dalibvalstim koordinétajas dalibvalsts vadiba. Koordinétaja
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noverte§juma nevajadzetu ieklaut tadu klmiska p&tijuma aspektu noveértejumu, kas pec
bitibas ir nacionali, lokali un &tiski, tostarp apzinatu piekriSanu. Katrai dalibvalstij
butu jasaglaba pilna atbildiba attieciba uz lémumu par to, vai tas teritorija drikst veikt
attiecigu klinisko pétijumu.

Sponsoriem par noteiktiem nev€lamiem notikumiem, kas notikusi klisko petijumu
laika, biitu jazino attiecigajam dalibvalstim, kuram vajadzetu but iesp€jai izbeigt vai uz
laiku partraukt p&tijumus, ja tas uzskata, ka tas ir nepiecieSams, lai kltniskaja petijuma
lidzdaligajam personam nodrosinatu augstu aizsardzibas limeni. ST informacija biitu
japazino pargjam dalibvalstim.

Sai regulai biitu jaattiecas tikai uz tadiem kliniskajiem pétfjumiem, kas atbilst $aja
regula paredzetajiem regulativajiem merkiem.

Lai labak aizsargatu veselibu un drosibu attieciba uz tirgli pieejamam ieric€m, biitu
jaefektivizé medicinisko ieriu vigilances sistéma, Savienibas limeni izveidojot
centralu portalu zinoSanai par nopietniem incidentiem un operativiem koriggjosiem
droSuma pasakumiem.

Veselibas apriipes specialistiem un pacientiem vajadzetu bt tiesigiem zinot par
nopietniem incidentiem valsts ITmeni, izmantojot saskanotu formatu. Kad nacionalas
kompetentas iestades apstiprina, ka noticis nopietns incidents, tam vajadzetu informéet
razotajus un dalities ar informaciju ar lidzigam iestadeém, lai mazinatu iesp&jamibu, ka
Sadi incidenti varetu atkartoties.

Pazinotu nopietnu incidentu noverté§jumu un operativus Kkorig€joSus droSuma
pasakumus vajadz€tu veikt valsts limeni, tacu gadijumos, kad ir notikusi lidzigi
incidenti vai operativi korigg€josi droSuma pasakumi ir javeic vairakas dalibvalstis,
butu janodroSina koordinacija, lai varétu kopigi izmantot resursus un nodroSinat
konsekvenci attieciba uz konkréto korig€joso pasakumu.

Lai izvairitos no zinojumu dubl€Sanas, biitu skaidri janoskir zinoSana par nopietniem
nevélamiem notikumiem, kas notikusi kliisko pétijumu laika, un zinoSana par
nopietniem nevélamiem notikumiem, kas notikuSi pé€c mediciniskas ierices laiSanas
tirgd.

Noliika pastiprinat nacionalo kompetento iestazu tiesibas un pienakumus $aja regula
bitu jaieklauj noteikumi par tirgus uzraudzibu, lai nodroSinatu So iestazu tirgus
uzraudzibas pasakumu efektivu koordinaciju un preciz€tu piemérojamas procediiras.

Dalibvalstis iekaseé maksu par pazipoto institiiciju iecelSanu un parraudzibu, lai
nodroSinatu dalibvalstu veiktas institliciju parraudzibas ilgtsp&jibu un noteiktu
vienlidzigus nosacijumus visam pazigotajam institticijam.

Lai gan Sai regulai nevajadz€tu ietekmé&t dalibvalstu tiesibas iekasét maksu par
nacionala Itmeni veiktiem pasakumiem, dalibvalstim, pirms tas pienem lémumu par So
maksu Itmeni un struktiiru, bitu jainformé Komisija un pargjas dalibvalstis, lai
nodroSinatu parredzamibu.

Biitu jaizveido ekspertu komiteja Medicinisko iericu koordinacijas grupa (MDCG),

kura darbotos dalibvalstu ieceltas personas, kas izraudzitas, nemot véra to lomu un
specialas zinasanas medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
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joma, un kura pilditu uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar So Regulu un Regulu (ES)
[../..] par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem™, lai sniegtu konsultacijas
Komisijai un palidz&tu Komisijai un dalibvalstim nodro$inat $is regulas saskanotu
istenoSanu.

Lai nodroSinatu nemainigi augstu veselibas aizsardzibas un drosibas Iimeni ieksgja
tirgli, jo 1pasi klinisko petjumu un vigilances joma, biitiska nozime ir ciesakai
koordinacijai nacionalo iestazu starpa, izmantojot informacijas apmainu un
koordin€tus novertéjumus koordinétajas iestddes vadiba. Tam ari vajadzetu sekmét
ierobezotu resursu efektivaku izmantojumu valsts [Tmen.

Komisijai vajadz&tu sniegt zinatnisku, tehnisku un atbilstigu logistikas atbalstu
nacionalajai koordingtajai iestadei un nodrosinat, ka Savienibas Itment ir efektivi
ieviesta uz droSiem zinatniskiem pieradijumiem balstita medicinisko iericu regulativa
sisteéma.

Savienibai biitu aktivi japiedalas starptautiskaja sadarbiba attieciba uz reguléjumu
medicinisko ieri¢u joma, lai veicinatu ar medicinisko ieri¢u droSumu saistitas
informacijas apmainu un sekmétu starptautisko reglamentgjoSo noradijumu sikaku
izstradi, kas veicina noteikumu pienemsanu citas jurisdikcijas, kuras veselibas un
droSuma aizsardzibas limenis ir lidzvertigs Saja regula noteiktajam.

Saja regula tiek ievérotas jo ipasi Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitas
pamattiesibas un principi, galvenokart, cilvéka ciena, personas neaizskaramiba,
personas datu aizsardziba, makslas un zinatnes briviba (humanitaro un eksakto zinatnu
briviba), briviba veikt uzpémeéjdarbibu (darfjjumdarbibas briviba) un tiesibas uz
pasumu. S1regula dalibvalstim biitu japieméro saskana ar $Tm tiesibam un principiem.

Lai nodroSinatu augstu veselibas aizsardzibas un droSibas [imeni, Komisijai saskana ar
LESD 290. pantu vajadz&tu biit pilnvarotai pienemt aktus $adas jomas: izstradajumi,
uz ko attiecas §1 regula un kas ir Iidzigi mediciniskam iericém, ta¢u ne vienmer ir
paredzeéti mediciniskam mérkim; nonomateriala definicijas pielagoSana tehniskajai
attisttbai un noris€m Savienibas un starptautiska limeni; visparigo droSuma un
veiktspgjas prasibu, tehniskaja dokumentacija izklastamo elementu, ES atbilstibas
deklaracijas un pazinoto institiiciju izdoto sertifikatu satura minimuma, pazinotajam
institiicijam noteikto obligato prasibu, klasifikacijas noteikumu, atbilstibas
novertesanas procediiru un klinisko petijumu apstiprinajuma sanemsanai iesniedzamas
dokumentacijas pielagoSana tehnikas sasniegumiem; UDI sisteémas izveide,
informacija, kas jasniedz, registréjot mediciniskas ierices un atseviskus uznéméjus; par
pazigoto institliciju veikto iecelSanu un parraudzibu iekasg€jamo maksu limenis un
struktiira; publiski pieejama informacija par kliniskajiem pétijumiem; ES Iimeni
veicamu preventivu veselibas aizsardzibas pasakumu piepemsSana; Eiropas Savienibas
references laboratoriju uzdevumi un krit€riji un par to sniegtajiem zinatniskajiem
atzinumiem iekas€jamo maksu ltmenis un struktiira.

Ir 1pasi svarigi, lai Komisija sagatavoSanas darba laika rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu Iimeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot deleg€tos aktus, bitu
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janodro$ina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosutiSana
Eiropas Parlamentam un Padomei.

Lai nodrosinatu vienotus §1s regulas Isteno$anas nosacijumus, IstenoSanas pilnvaras
biitu japieskir Komisijai. Sis pilnvaras biitu jaisteno atbilstigi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2011. gada 16. februara Regulai (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tsteno$anas pilnvaru izmanto$anu™.

Pienemot [émumu par to, kada forma razotaju droSuma un kliniskas veiktspgjas
kopsavilkuma ieklauj un ka izklasta datu elementus, ka arT pienemot pazinoto
institliciju darbibas jomas un iecelSanas defin€Sanai izmantojamos kodus un brivas
tirdzniecibas sertifikatu paraugu — ja Sie akti ir procesuali un tieSi neietekme veselibas
aizsardzibu un droSibu Savienibas [iment — biitu jaizmanto konsultéSanas procedura.

NenoveérSsamu un steidzamu iemeslu dél pienacigi pamatotos gadijumos, kad valsts
atkape no atbilstibas novértéSanas procediiru piemérosanas arkartgjos gadijumos tiek
attiecinata uz Savienibas teritoriju, vai saistiba ar Komisijas nostaju par to, vai valsts
pagaidu pasakums attieciba uz medicinisku ierici, kas rada apdraud&umu, vai valsts
pagaidu preventivais pasakums veselibas aizsardzibas joma ir pamatots, vai saistiba ar
tada Savienibas meroga pasakuma pienemSanu attieciba uz ierici, kas rada
apdraud&jumu, Komisijai biitu japienem uzreiz piemérojami istenosanas akti.

Lai uzné€méji, pazinotas institiicijas, dalibvalstis un Komisija varétu pielagoties §is
regulas ieviestajam parmainam, ir lietderigi paredzet pietickamu parejas periodu Sim
pielagoSanas procesam un organizatoriskajiem pasakumiem, kas veicami, lai
nodro§inatu §is regulas pienacigu pieméroSanu. Lai izvairitos no medicinisko iericu
iztrukuma tirgli, ir Ipasi svarigi, lai Iidz regulas pieméroSanas dienai saskana ar
jaunajam prasibam bitu iecelts pietiekams skaits pazinoto institticiju. Lai nodroSinatu,
ka pareja uz medicinisko iericu, iesaistito uznéméju un sertifikatu registraciju norit
vienmerigi, pienakumam iesniegt attiecigo informaciju ar So regulu ieviestajas
elektroniskajas sistemas pilniba biitu jastajas speka tikai 18 ménesSus pec §is regulas
piemé&roSanas dienas. Direktivas 90/385/EEK 10.a pantam un 10.b panta 1. punkta
a) apakSpunktam un 14. panta 1. un 2. punktam un Direktivas 93/42/EEK14.a panta
1. punkta a) un b) apakSpunktam parejas perioda biitu japaliek speka. Tomeér, lai
izvairitos no daudzkart€jas registracijas, butu jauzskata, ka uznémeéji un pazinotas
institiicijas, kas registréjas attiecigajas Savienibas Iimeni izveidotajas elektroniskajas
sistémas, atbilst registracijas prasibam, kuras dalibvalstis pienémusas saskana ar
minéto direktivu attiecigajiem noteikumiem.

Lai nodroSinatu, ka uz medicinisko iericu laiSanu tirgli un ar to saistitiem aspektiem,
kas ietverti Saja regula, attiecas tikai viens noteikumu kopums, butu jaatcel
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK.

Ta ka §ts regulas mérki, proti, nodro$inat augstus kvalitates un droSuma standartus
mediciniskam iericém, tad€jadi garant&jot augstu veselibas un droSibas aizsardzibas
Iimeni pacientiem, lietotajiem un citam personam, nevar pietickama mera sasniegt
pasas dalibvalstis un, nemot véra pasakuma merogu, to var labak sasniegt Savienibas
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Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar subsidiaritates principu, ka
noteikts Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta. Saskapa ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas vajadzigi $a
mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU
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I nodala
Darbibas joma un definicijas

1. pants
Darbibas joma

Ar So regulu tiek iedibinati noteikumi, kas jaievero attieciba uz tadam mediciniskam
iericeém un medicinisko iericu piederumiem, ko Savieniba laiz tirgii vai ekspluatacija
izmantoSanai cilvékiem.

Saja regula mediciniskas ierices un medicinisko ieri¢u piederumi turpmak deéveti par
(1954 TS 2
iericém”.

S1regula neattiecas uz:

(a) in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (mediciniskam iericém, ko lieto
in vitro diagnostika), uz kuram attiecas Regula (ES) [../..°];

(b) zalém, uz kuram attiecas Direktiva 2001/83/EK, un uzlabotas terapijas zalém,
uz kuram attiecas Regula (EK) Nr. 1394/2007. Lemjot, vai uz izstradajumu
attiecas Direktiva 2001/83/EK vai Regula (EK) Nr. 1394/2007, vai §1 regula, jo
1pasi nem vera izstradajuma galveno iedarbibas veidu;

(c) cilvéku asinim, asins pagatavojumiem, cilvékcilmes plazmu vai asins Stinam
vai iericém, kuras, kad tas laiz tirgii vai izmanto saskapa ar razotaja
priekSrakstiem, ir iestradati $adi asins pagatavojumi, plazma vai Stnas, to
neattiecinot uz 4. punkta minétajam iericém;

(d) kosmétikas Iidzekliem, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 1223/2009;

(e) cilveékcilmes vai dzivniekcilmes transplantiem, audiem vai §inam vai tadiem to
derivatiem vai izstradajumiem, kas tos satur vai no tiem sastav, iznemot ierices,
kas razotas, izmantojot cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai §iinas, vai to
derivatus, kas ir vai ir padariti dzivotnesp&jigi.

Tomeér cilveéku audus un $iinas, kuri ir dzivotnespéjigi vai ir par tadiem padariti
un ar kuriem ir veiktas tikai nebiitiskas manipulacijas, konkrétak, tas, kas
noraditas saraksta Regulas (EK) Nr. 1394/2007 I pielikuma, un no Siem audiem
un Stinam gatavotus izstradajumus neuzskata par ieric€m, ko razo, izmantojot
cilvékcilmes audus vai $tinas vai to derivatus;

(f)  izstradajumiem, kas satur c¢) un e) punkta neminétas tadas biologiskas vielas
val organismus vai sastdv no tiem, kuri ir dzivotspgjigi, tostarp dziviem
mikroorganismiem, bakt€rijam, sénit€m un virusiem;

(g) partiku, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 178/2002.

Ja ierice, kadu to laiz tirgii vai izmanto saskana ar razotaja priekSrakstiem, ka
neatnemama dala ietilpst Regulas (ES) [../.] [par in vitro diagnostikas
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10.

mediciniskajam iericem], 2. panta definéta mediciniska ierice, ko lieto in vitro
diagnostika, tad ierici reglamente $1 regula, ja vien uz to neattiecas minétas regulas
1. panta 3. punkts. Attiecigas visparigds droSuma un veiktsp&jas prasibas, kas
izklastitas minétas regulas I pielikuma, ir speka tikai attieciba uz tadas mediciniskas
ierices droSumu un veiktsp&ju, ko lieto in vitro diagnostika.

Ja ierice, kad to laiz tirgli vai izmanto saskapa ar razotdja priekSrakstiem, ka
neatnemama  dala ietilpst viela, kura atseviska lietojuma atbilstosi
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta definicijai biitu uzskatama par zalém,
tostarp zales, kas ieglitas no cilvéka asinim vai cilvéka asins plazmas, ka definéts
minétas direktivas 1. panta 10. punkta, un ja §is vielas iedarbiba ir pakartota ierices
darbibai, ierici noverte un atlauj saskana ar So regulu.

Tomeér, ja arstnieciskas vielas iedarbiba nav pakartota ierices darbibai, izstradajumu
reglamenté Direktiva 2001/83/EK. Sis regulas I pielikuma izklastitas attiecigas
droSuma un veiktsp€jas prasibas $aja gadijuma attiecas tikai uz ierices droSumu un
veiktspgju.

Ja ierice ir paredzeta, lai ievaditu zales, ka tas definétas Direktivas 2001/83/EK
1. panta 2. punkta, ierici reglamenté S$1 regula, neskarot Direktivas 2001/83/EK
noteikumus par zalém.

Tacu, ja zalu ievadiSanai paredz€tu ierici un paSas zales laiz tirgl tada veida, ka
ierice un zales veido vienu nedalamu izstradajumu, ko paredzéts lietot vienigi Sada
konkréta kombinacija un kas nav lietojams atkartoti, izstradajumu reglamenté
Direktiva 2001/83/EK. Attiecigas visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas, kas
izklastitas §is regulas I pielikuma, tada gadijuma ir speka tikai attieciba uz ierices
droSumu un veiktspgju.

St regula ir konkretizgjoss Savienibas tiesibu akts Direktivas 2004/108/EK 1. panta
4. punkta un Direktivas 2006/42/EK 3. panta izpratng.

S regula neskar ne Padomes Direktivas 96/29/Euratom, mne Padomes
Direktivas 97/43/Euratom piem&roSanu.

St regula neskar nacionalos tiesibu aktus, kuros prasits, lai noteiktas ierices biitu
atlauts piegadat tikai tad, ja tas ir mediciniski parakstitas.

Sis regulas izpratné atsauce uz kadu dalibvalsti ir attiecinma uz jebkuru citu valsti,

ar ko Savieniba ir noslégusi noligumu, kura attieciba uz $is regulas piemeroSanu $ai
valstij ir pieskirts tads pats statuss ka dalibvalstij.

2. pants
Definicijas
Saja regula izmanto $adas definicijas.
Ar iericém saistitas definicijas:

(2) “mediciniska ierice” ir jebkur§ instruments, aparats, ierice, programmatiira,
implants, reagents, materials vai cita prece, kuru razotajs paredzgjis atseviskai

28



LV

3)

“

)

val kombinétai izmantoSanai cilvekiem viena vai vairakos $ados konkrétos
mediciniskos nolukos:

- slimibu diagnostikai, profilaksei, monitoréSanai, arst€Sanai vai
atviegloSanai,

- traumu vai invaliditates diagnostikai, monitoréSanai, arstéSanai,
atviegloSanai vai kompenséSanai,

— kermena anatomijas vai fiziologiska procesa vai stavokla p&tiSanai,
aizstaSanai vai modificéSanai,

— apauglosanas kontrolei vai veicinasanai,

—  jebkura iepriek§ minéta izstradajuma dezinfic€Sanai vai
sterilizeéSanai,

un kur§ paredzéto pamatiedarbibu cilvéka kermeni vai uz to nepanak ar
farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kura
darbibu sadi lidzekli var sekmét.

XV pielikuma saraksta noraditos implant§jamos izstradajumus vai citus
invazivos izstradajumus, ko paredzets izmantot cilvékiem, uzskata par
mediciniskam iericém neatkarigi no ta, vai razotajs tos ir paredzgjis izmantot
mediciniskos noliikos;

“mediciniskas ierices piederums” ir priekSmets, kas nav mediciniska ierice, bet
ko razotajs ir paredz€jis izmantoSanai kopa ar vienu vai vairakam konkrétam
mediciniskam iericém, lai noteikta veida daritu iesp€amu vai atbalstitu
ierices(-Cu) izmantoSanu atbilstosi tai/tam paredz€tajam uzdevumam(-iem);

“p€c pasiitijuma izgatavota ierice” ir jebkura tikai konkréta pacienta lietoSanai
paredzg€ta ierice, kas ir pasi izgatavota atbilstoSi rakstiskam prieksSrakstam,
kuru sniedzis arsts, zobarsts vai jebkura cita saskana ar kvalifikaciju nacionalo
tiesibu aktu pilnvarota persona un kura, $ai personai uznemoties atbildibu, ir
noraditas konkrétas konstruktivas ipatnibas.

Tomeér par iericém, kas izgatavotas péc pasiitijuma, neuzskata masveida
razotas ierices, kuras nepiecieSams pielagot atbilstoSi arsta, zobarsta vai
jebkura cita profesionala lietotaja ipaSajam prasibam, un ierices, kuras
masveida riipnieciski raZotas péc arstu, zobarstu vai citu pilnvarotu personu
rakstiskajiem priekSrakstiem;

“aktiva ierice” ir jebkura ierice, kuras darbiba ir atkariga no elektroenergijas
avota vai cita tadas energijas avota, kas nav smaguma spéka tie$i radita, un
kura darbojas, mainot energijas blivumu vai energiju parveidojot. Par aktivam
lericém nav uzskatamas ierices, kuru uzdevums ir starp aktivo ierici un
slimnieku parvadit energiju, vielas vai citus elementus, neradot tajos
ievérojamas parmainas.

Atsevisku programmatiiru uzskata par aktivu ierici;
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

“implant&jama ierice” ir jebkura, ar1 pilnigi vai dal&ji absorb&jama ierice, kas
paredzéeta

—  pilnigai ievadiSanai cilvéka kerment vai
— epitelialas virsmas vai acs virsgjo audu aizstasanai
kltniskas iejaukSanas cela un kam p&c procediiras paredzets tur palikt.

Par implant&jamu ierici uzskatama ar1 jebkura ierice, ko paredzets kliniskas
iejauksanas cela dalgji ievadit cilvéka kermeni un kas pec procediiras tur paliek
vismaz 30 dienas;

“invaziva ierice” ir jebkura ierice, kas pa kermena atveri vai caur ta virsmu
pilnigi vai dal&ji ieklast kermena iekSien€;

“generiska iericu grupa” ir tadu ieri¢u kopa, kuram ir vienadi vai lidzigi
paredz&tie uzdevumi vai kopiga tehnologija, kas dod iesp&ju tas klasificet
visparigi, nenoradot konkr&tus parametrus;

“vienreiz lietojama ierice” ir ierice, ko paredzEts izmantot individualam
pacientam viena vieniga procediira.

Saja viena procediira attiecigo ierici vienam un tam paSam pacientam var lietot
vairakas reizes vai ilgstosi;

“vienreiz lietojama ierice kritiskam vajadzibam” ir vienreiz lietojama ierice, ko
paredzgts izmantot kirurgiski invazivam mediciniskam procediiram;

“paredzetais uzdevums” ir lietojums, kuram ierice paredzeta saskana ar datiem,
ko razotajs ir sniedzis etiket€, lietoSanas pamacibas vai reklamas vai
tirdzniecibas materialos vai pazinojumos;

“etikete” ir rakstiska, drukata vai grafiska informacija, vai nu uz pasas ierices,
vai uz katras vienibas iepakojuma vai uz vairaku iericu iepakojuma;

“lietoSanas pamaciba” ir informacija, ko raZzotajs sniedzis, lai lietotaju
informétu par ierices paredzeto uzdevumu un pareizu lietoSanu, un jebkadiem
veicamiem piesardzibas pasakumiem;

“ierices unikalais identifikators” (UDI) ir ciparu vai burtciparu zimju sérija, kas
izstradata ar starptautiski pienemtu iericu identificéSanas un kodeSanas
standartu palidzibu un kas dod iesp€ju neparprotami identificét konkrétas tirgii
laistas ierices;

“dzivotnespgjigs” ir tads, kas nav sp&jigs uz vielmainu vai vairo$anos;

“nanomaterials” ir dabisks, ka blakusprodukts radies vai riipnieciski razots
materials, kas satur nesaistita stavokli, sakopojumos vai aglomeracijas esosas
dalinas un kam skaita sadalijuma péc lieluma vismaz 50 procentiem dalinu
kads no argjiem izmériem ir 1-100 nm robezas.
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Par nanomaterialiem tiek uzskatiti ar1 fulleréni, graféna parslas un oglekla
viensienas nanocaurulites, kam viens vai vairaki ar€jie izméri ir mazaki par
1 nm.

Piemérojot nanomateriala definiciju, terminus ‘“dalina”, “aglomeracija” un
“sakopojums” defing sadi:

- “dalina” ir vielas mikroskopiska vieniba ar noteiktam fiziskam
robezam,

— “aglomeracija” ir vaji saistitu dalinu vai sakopojumu savienojums,
kura argjas virsmas laukums ir 1idzigs atsevisko sastavdalu virsmas
laukumu summai,

—  “sakopojums” ir dalina, ko veido citas cieSi saistitas vai salipusas
dalinas.

Ar iericu pieejamibas nodrosinasanu saistitas definicijas:

(17)

(18)

(19)

“darit pieejamu tirgd” nozimé, ka ierici, kas nav pé€tama ierice, veicot
komercdarbibu, par samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatiSanai,
patérinam vai lietoSanai Savienibas tirgi;

“laiSana tirgli” ir pirma reize, kad Savienibas tirgd kliist pieejama ierice, kas
nav pétama ierice;

“nodoSana ekspluatacija” ir posms, kura ierice, kas nav pétama ierice, ir pirmo
reizi darita pieejama galalietotajam Savienibas tirgl, biidama gatava
izmantoSanai saskana ar paredzeéto uzdevumu.

Ar uznémgéjiem, lietotajiem un konkr&tiem procesiem saistitas definicijas:

(20)

€2y

(22)

(23)

“razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas raZo vai pilnigi atjauno ierici, vai
nodroSina ierices izstradi, razoSanu vai pilnigu atjaunoSanu un $o ierici tirgo ar
savu nosaukumu vai tirdzniecibas zimi.

Razotaja definicija ar pilnigu atjaunoSanu saprot jau tirgi laistas vai
ekspluatacija nodotas ierices kapitalremontu vai jaunas ierices izgatavoSanu no
lietotam iericém, lai nodroSinatu ierices atbilstibu Sai regulai, turklat jauna
miiza pieSkirSanu atjaunotajai iericei;

“pilnvarotais parstavis” ir jebkura Savieniba dibinata fiziska vai juridiska
persona, kas ir sané€musi un piepe€musi rakstisku razotaja pilnvaru rikoties ta
varda attieciba uz kadiem noteiktiem uzdevumiem, kuri saistiti ar pédeja
pienakumiem saskana ar So regulu;

“importetajs” ir jebkura Savieniba dibinata fiziska vai juridiska persona, kas
Savienibas tirgi laiz kadas tresas valsts ierici;

“izplatitajs” ir jebkura tada fiziska vai juridiska persona piegades k&d¢, kas nav
razotajs vai importétajs un kas dara ierici pieejamu tirg;
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24)

(25)

(26)

27)

(28)

“uzn€mgji” ir razotajs, pilnvarotais parstavis, importetajs un izplatitajs;

“veselibas iestade” ir organizacija, kuras galvenais uzdevums ir pacientu
apripe vai arstéSana vai sabiedribas veselibas veicinasana;

“lietotajs” ir jebkur§ veselibas apriipes profesionalis vai neprofesionalis, kas
izmanto kadu ierici;

“neprofesionalis™ ir persona, kam nav oficialas izglitibas attiecigd veselibas
apripes joma vai medicinas disciplina;

“parstradasana” ir ar lietotu ierici veikts process, kura mérkis ir darit iespgjamu
tas droSu atkartotu lietoSanu un kurd ietilpst tiriSana, dezinfic€Sana,
steriliz€Sana un saistitas procediiras, ka ar1 lietotas ierices tehniska un
funkcionala droSuma test€Sana un atjaunosana.

Ar atbilstibas noveértéSanu saistitas definicijas:

(29)

(30)

(€1Y

(32)

“atbilstibas novert€Sana” ir process, kura parada, vai attieciba uz kadu ierici ir
ieverotas §1s regulas prasibas;

“atbilstibas nove@rt€Sanas institiicija” ir institlicija, kas veic atbilstibas
novértéSanas darbibas, tostarp kalibréSanu, test€Sanu, sertificéSanu un
inspicéSanu;
“pazinota institlicija” ir saskana ar So regulu iecelta atbilstibas novértéSanas
institicija;

“CE atbilstibas zime” jeb “CE zime” ir zime, ar ko razotajs norada, ka ierice
atbilst attiecigajam prasibam, kas izvirzitas $aja regula un citos piemérojamos
Savienibas saskanoSanas tiesibu aktos, kuri reglament€ tas piestiprinaSanu.

Ar klinisko izvérteéSanu un kliniskiem pétijumiem saistitas definicijas:

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

“klmiska izvertesana” ir ar ierici saistitu klisku datu novert€Sana un analize,
ko veic, lai parbauditu ierices droSumu un veiktsp&ju, to lietojot, ka paredzgjis
razotajs;

“klinisks petijums” ir jebkads sistematisks pétjjums par vienu vai vairakam
peétamam personam, ko veic, lai novertetu ierices droSumu vai veiktspeju;

“petama ierice” ir jebkura ierice, kuras droSums vai veiktsp€ja tiek noverteti
kliniska pétijuma;

“kliniska pétijuma plans” ir dokuments(-i), kura izklastiti kliniska petijuma
pamatojums, mérki, plans un piedavata analize, metodika, monitoréSana,

veikSana un lietvediba;

“kliniskie dati” ir tada ierices lietoSana iegtita informacija par tas droSumu un
veiktsp&ju, kuras avots ir:

— klinisks(-1) p&tijums(-1) par attiecigo ierici,
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—  klmisks(-1) petfjums(-i) vai citi zinatniskaja literatira publicéti
pétijumi par lidzigu ierici, kuras ekvivalenci konkrétajai iericei var
uzskatami pieradit;

— public@ti un/vai nepublicéti zinojumi par citu klinisko pieredzi, kas
iegiita darba ar attiecigo ierici vai tai Iidzigu ierici, kuras
ekvivalenci konkrétajai iericei var uzskatami pieradit;

(38) “sponsors” ir persona, uzn€mums, iestade vai organizacija, kas uzpemas
atbildibu par kliniska p&tijjuma ierosinasanu un parvaldibu;

(39) “nevelams notikums” ir jebkurs$ tads nelabveligs medicinisks gadijums, nejausa
slimiba vai trauma vai jebkada nelabvéliga kliniska pazime, ar1 anomala
laboratoriska atrade, kas sakara ar klinisku petifjumu notikusi vai konstatéti

petamai personai, lietotajam vai citai personai neatkarigi no ta, vai tas ir saistits
ar petamo ierici;

(40) “nopietns nevelams notikums” ir jebkur§ nevélams notikums, kam ir bijusas
kadas no $adam sekam:

— nave,

— petamas personas veselibas bitiska pasliktinasanas, kuras dél
bijusas kadas no sadam sekam:

i)  tada slimiba vai trauma, kas apdraud dzivibu,

11)  neparejoss strukturals vai funkcionals organisma bojajums,

iii) hospitalizacija vai hospitalizacijas paildzinasana,

iv) mediciniska vai kirurgiska iecjaukSanas, kuras noliks ir
novérst dzivibu apdraudosSu slimibu vai traumu vai kermena

uzbiives vai funkcijas neparejosu bojajumu,

— augla distress, augla bojaeja vai piedzimta anomalija vai iedzimts
defekts;

(41) “ierices nepilniba” ir jebkura petamas ierices identitates, kvalitates,
ilgizturibas, uzticamibas, droSuma vai veiktsp&jas nepietickamiba, ari
disfunkcija, lietoSanas klumes vai razotaja sniegtas informacijas
nepietiekamiba.

Definicijas, kas attiecas uz vigilanci un tirgus uzraudzibu:

(42) “atsaukSana” ir jebkads pasakums ar mérki sanemt atpakal ierici, kas jau darita
pieejama galalietotajam;

(43) “iznemsSana” ir jebkads pasakums, kas paredz€ts, lai novérstu, ka ierice no
piegades kédes turpmak tiek darita pieejama tirgi;
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11.

12.

(44) “incidents” ir jebkada disfunkcija vai TpaSibu vai veiktspgjas pasliktinasanas
tadai iericei, kas darita pieejama tirgl, jebkada nepietickamiba razotaja
sniegtaja informacija vai jebkada neparedzama nevélama blakusiedarbiba;

(45) “nopietns incidents” ir jebkur$ incidents, kas tiesi vai netiesi ir izraisijis, varétu
Gt izraistiis vai varsty izraisit iebkuras & :
biit izraisTjis vai varétu izraisit jebkuras sadas sekas

— pacienta, lietotaja vai citas personas nave,

— pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Tslaiciga vai
pastaviga nopietna pasliktinasanas,

— nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums;

(46) “korig€joss pasakums” ir pasakums, kas veikts, lai noverstu iesp&jamas vai
faktiskas neatbilstibas vai citas nevélamas situacijas c€loni;

(47) “operativs korigg€joss drosuma pasakums” ir koriggjoss pasakums, ko tehnisku
vai medictnisku iemeslu d€l veicis razotajs, lai noverstu vai samazinatu
nopietna incidenta risku sakara ar ierici, kura darita pieejama tirgi;

(48) “operativs droSuma pazinojums” ir pazinojums, ko razotajs lietotajiem vai
klientiem nosiita sakara ar operativu korigéjosu drosuma pasakumu;

(49) “tirgus uzraudziba” ir darbibas un pasakumi, ko veic vai pienem publiskas
iestades, lai nodroSinatu izstradajumu atbilstibu attiecigo Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktu prasibam un lai nepielautu, ka tie apdraud veselibu,
drosibu vai jebkuru citu sabiedribas interesu aizsardzibas aspektu.

Ar standartiem un citam tehniskam specifikacijam saistitas definicijas:

(50) “saskanotais standarts” ir Eiropas standarts, kas defin€ts Regulas (ES) Nr. [../..]
2. panta 1. punkta c) apakSpunkta;

(51) “kopiga tehniska specifikacija” ir pie standartiem nepiedeross dokuments, kas
nosaka tehniskas prasibas, ar kuru palidzibu tiek nodroSinata uz ierici, procesu
vai sistému attiecinata juridiska pienakuma izpilde.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegStos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistibu, ka art Iidzibu, kas pastav starp mediciniskas ierices un
mediciniskam noltikam neparedzeta izstradajuma 1pasibam un radito apdraud&umu,
groza 1. punkta 1) apakSpunkta peéd€ja dala minéto XV pielikuma sarakstu.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt deleg@tos aktus, ar kuriem $a
panta 1. punkta 15. apakSpunkta doto nanomateriala definiciju pielago zinatnes un
tehnikas attistibai un pieskano Savieniba un starptautiska Itmeni saskanotajam
definicijam.
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3. pants
Izstradajumu tiesiskais statuss

Komisija p&c dalibvalsts pieprasijuma vai péc pasas iniciativas ar Tstenosanas aktiem
var noteikt, vai konkréts izstradajums, to kategorija vai grupa atbilst “mediciniskas
ierices” vai “mediciniskas ierices piederuma” definicijai. Min&tos Istenosanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min&ta 88. panta 3. punkta.

Komisija nodroSina, ka dalibvalstis, lai noteiktu izstradajuma, to kategorijas vai
grupas attiecigo tiesisko statusu, apmainas ar specialajam zinaSanam tadas jomas ka
mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, zales, cilvéka audi un
Stnas, kosmétikas lidzekli, biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi produkti.

II nodala

Ka ierices dara pieejamas, uznemeéju pienakumi, parstradasana,

markeSana ar CE zimi, briva aprite

4. pants
Laisana tirgii un nodosana ekspluatacija

Ierici laist tirgli vai nodot ekspluatacija var tikai tad, ja, pienacigi piegadata, pareizi
uzstadita, uzturéta un izmantota saskana ar paredzeéto uzdevumu, ta atbilst Sai regulai.

Nemot véra iericei paredzéto uzdevumu, ta atbilst visparigajam droSuma un
veiktsp€jas prasibam, kas uz to attiecas. Visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas
ir izklastitas I pielikuma.

Pieradijuma par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam ietilpst
49. pantam atbilstoss klinisks izvertgjums.

Viena un taja paSa veselibas iestadé raZotas un izmantotas ierices uzskata par
ekspluatacija nodotam iericém. Ja So iericu razoSanu un izmantoSanu reglamenté
veselibas iestades vienota kvalitates parvaldibas sist€ma, uz tam nav attiecinami
18. panta minétie noteikumi par CE zimi un 23.—27. panta noteiktie pienakumi.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu piepemt delegétus aktus, ar ko, nemot
veéra tehnikas attistibu un paredz€tos lietotajus vai pacientus, groza vai papildina
I pielikuma visparigas droSuma un veiktsp&jas prasibas, ka arl raZotaja sniegto
informaciju.

5. pants
Talpardosana

lerice, kas fiziskai personai vai Savieniba dibinatai juridiskai personai piedavata,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumu, kur§ definéts Direktivas 98/34/EK
1. panta 2. punkta, vélakais tirgli laiSanas bridi atbilst §1s regulas prasibam.
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Neskarot nacionalos tiesibu aktus par darbibu medika profesija, ierice, kas nav laista
tirgli, tacu komercdarbibas sakara tiek izmantota tadu diagnostikas vai terapijas
pakalpojumu sniegSanai, kurus fiziskai personai vai Savieniba dibinatai juridiskai
personai piedava, izmantojot Direktivas 98/34/EK 1. panta 2. punkta defingtos
informacijas sabiedribas pakalpojumus vai citus komunikacijas lidzeklus, atbilst §1s
regulas prasibam.

6. pants
Saskanotie standarti

Uzskatams, ka ierices, kas atbilst tiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai to
dalam, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi,
atbilst min&to standartu vai to dalu aptvertajam §1s regulas prasibam.

Pirma dala attiecas arl uz sisttmam vai procesiem izvirzitam prasibam, kas
uznéméjiem vai sponsoriem japilda saskana ar So regulu, tostarp uz prasibam, kuras
izvirzitas kvalitates parvaldibas sist€mai, riska parvaldibai, pec laiSanas tirgt veiktas
uzraudzibas planam, kliniskajiem pétjjumiem, kliniskajai izvert€Sanai vai péc
laiSanas tirgii veiktajai kliniskajai peckontrolei.

Par atsaucém uz saskanotajiem standartiem ir uzskatamas arT atsauces uz Eiropas
Farmakopejas monografijam, kas pienemtas saskana ar Eiropas Farmakopejas
izstradasanas konvenciju, jo 1pasi attieciba uz kirurgiskajiem diegiem un attieciba uz
mijiedarbibu starp zalém un materialiem, kuri izmantoti $1s zales saturo$as ierices.

7. pants
Kopiga tehniska specifikdcija

Ja saskanotu standartu nav vai ar1 ja attiecigie saskanotie standarti nav pietiekami,
Komisija ir pilnvarota attieciba uz I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un
veiktspgjas prasibam, Il pielikuma izklastito tehnisko dokumentaciju vai
XIII pielikuma aprakstito klinisko izveértéSanu un klinisko p&ckontroli péc laiSanas
tirgi pienemt kopigu tehnisku specifikaciju (KTS). KTS pienem, izmantojot
istenoSanas aktus saskana ar 88. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

Uzskata, ka 1. punkta minétajam KTS atbilstigas ierices atbilst $is regulas prasibam,
ko aptver minétas KTS vai to dalas.

Ja razotdji nav pienacigi pamatojusi, ka ir pienemusi risinajumus, kas nodroSina
vismaz KTS lidzvertigu droSuma un veiktsp&jas [imeni, tie ievéro KTS.
8. pants
Razotdja visparigie pienakumi

Laizot savas ierices tirgli un/vai nododot tas ekspluatacija, razotajs nodroSina, lai tas
bitu izstradatas un razotas saskana ar §is regulas prasibam.

36

LV



LV

Razotajs izstrada tadu tehnisko dokumentaciju, kas dod iesp&u novertet ierices
atbilstibu §is regulas prasibam. Tehniskaja dokumentacija ietilpst II pielikuma
izklastitie elementi.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
veéra tehnikas attistibu, groza vai papildina II pielikuma izklastitas tehniskas
dokumentacijas elementus.

Ja attiecigaja atbilstibas novertéSanas procediira ir pieradits, ka ierice atbilst
attiecigajam prasibam, ierices razotdjs (iznemot p&c pasiitijuma izgatavotu vai
petamu iericu razotajus) saskana ar 17. pantu izstrada ES atbilstibas deklaraciju un
saskana ar 18. pantu piestiprina CE atbilstibas zimi.

Tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un attiecigd gadijuma 45. panta
kartiba izsniegta attieciga sertifikata kopiju kopa ar jebkadu pielikumu razotaji tur
kompetentajam iestadém pieejamus vismaz pedgjos piecus gadus no briza, kad tirgii
laista pedgja ierice, uz kuru attiecas attieciga atbilstibas deklaracija. Attieciba uz
implant§jamam iericeém termins$ ir vismaz 15 gadi no p&dgjas ierices tirgii laiSanas
briza.

Ja tehniska dokumentacija ir apjomiga vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs péc
kompetentas iestades liiguma nodroSina tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK)
un pec pieprasijuma dara pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju.

RaZotajs gada, lai biitu ieviestas procediiras, kas nodroSina s€rijveida razoSanas
atbilstibu §1s regulas prasibam. Pienacigi nem veéra izstradajuma konstrukcijas vai
ipasSibu mainu un to piemé€rojamo standartu vai KTS grozijumus, uz kuriem
atsaucoties ir deklaréta izstradajuma atbilstiba. lerices razotajs (izpemot péc
pasiitjuma izgatavotu vai pétamu iericu razotajus) samerigi ierices tipam un riska
klasei ievie§ un atjauninatu uztur kvalitates parvaldibas sisteému, kura ir nemti véra
vismaz $adi aspekti:

(a) vadibas atbildiba;

(b) resursu apsaimniekoSana, tostarp piegadataju un apakSuznémeju izraudzisanas
un kontroléSana;

(c) 1izstradajumu realizésSana,;

(d) izlaides meriSanas un uzraudzibas kartiba, datu analize un izstradajuma
pilnveidoSana.

Ierices razotajs (iznemot pec pasiitijuma izgatavotu iericu razotajus) samerigi ierices
riska klasei un tipam iedibina un uztur tadu atjauninatu sistematisku procediiru ar
tirgi laistam vai ekspluatacija nodotam iericém gutas pieredzes apkopoSanai un
parskatiSanai un jebkadu nepiecieSamu korig€josSu pasakumu veikSanai (turpmak
“pec laiSanas tirgii veiktas uzraudzibas plans”). P&c laiSanas tirgi veiktas uzraudzibas
plana ir izklastita kartiba, ka apkopo, registré un izmeklé veselibas apripes
profesionalu, pacientu vai lietotaju siidzibas un zinojumus par varbiit§jiem ar ierici
saistitiem incidentiem, uztur neatbilstigo izstradajumu un izstradajumu atsauksanas
vai iznemS$anas registru un, ja ierices IpasSibas to attaisno, testé tirgd laisto iericu
paraugus. P&c laiSanas tirgii veiktas uzraudzibas plana ietilpst XIII pielikuma B dalai
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atbilstoSs p&c laisanas tirgii veiktas kliniskas p&ckontroles plans. Ja uzskata, ka
kliniska peckontrole péc laiSanas tirgii nav vajadziga, to attiecigi pamato un
dokument€ péc laisanas tirgil veiktas uzraudzibas plana.

Ja péc laiSanas tirgli veiktas uzraudzibas gaita konstatg, ka ir nepiecieSams koriggjoss
pasakums, razotajs Tsteno attiecigus pasakumus.

Razotajs nodroSina, ka iericei ir pievienota informacija, kas kada paredz€tajam
lietotajam vai pacientam viegli saprotama oficiala Savienibas valoda ir jasniedz
saskana ar I pielikuma 19. iedalu. Razotaja sniegtas informacijas valoda(-s) var biit
noteikta(-s) ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura ierice ir darita pieejama lietotajam
vai pacientam.

Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgi,
nav atbilstiga Sai regulai, nekav&joties veic korig€joSus pasakumus, kas
nepiecieSami, lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma atbilstibu, to iznemtu vai
atsauktu no tirgus. Tas attiecigi informe izplatitajus un pilnvaroto parstavi, ja tads ir.

Pec pamatota kompetentas iestades pieprasijuma razotdjs kada no iestadei viegli
saprotamam Savienibas oficialajam valodam sniedz visu ierices atbilstibas
pieradiSanai nepiecieSamo informaciju un dokumentus. P& mingtas iestades
pieprasijuma razotajs ar to sadarbojas visos korig€joSos pasakumos, ko veic, lai
nepielautu apdraud&jumus, kurus rada ierices, ko tas laidis tirgli un/vai nodevis
ekspluatacija.

Ja razotaja ierices izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona,
informacija, kas jaiesniedz saskana ar 25. pantu, ietilpst informacija par minétas
personas identitati.

9. pants
Pilnvarotais parstavis

Razotajs, kam neviena dalibvalsti nav registréta uznéméjdarbibas vieta vai kas
neviena dalibvalst registréta uznéméjdarbibas vieta neveic attiecigas darbibas, un
kas ir razojis ierici, kura ir laista Savienibas tirgli vai kura, lai gan ir markéta ar
CE zimi, nav laista Savienibas tirgi, iece] vienu pilnvarotu parstavi.

Sada iecelSana ir speka tikai tad, ja pilnvarotais parstavis to rakstiski pienémis, un ta
ir speka vismaz attieciba uz visam vienas un tas paSas generiskas iericu grupas
iericeém.

Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas detalizeti aprakstiti pilnvarojuma, par

kuru razotajs un pilnvarotais parstavis ir vienojusies.

Pilnvarotajam parstavim pilnvarojums attieciba uz iericém, ko tas aptver, atlauj un
prasa veikt vismaz $adus uzdevumus:

(a) tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un jebkada saskapa ar
45. pantu izsniegta attieciga sertifikata (ja tads ir) kopiju kopa ar jebkadu
papildinajumu regulas 8. panta 4. punkta noteikto laiku turét kompetento
iestazu riciba;
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(b) pec kompetentas iestades pamatota pieprasijuma Sai kompetentajai iestadei
sniegt visu informaciju un dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu kadas
ierices atbilstibu;

(¢) ar kompetentajam iestadém sadarboties jebkados korig€joSos pasakumos, ko
veic, lai nepielautu iericu raditus apdraud&jumus;

(d) nekavgjoties informét razotaju par veselibas apriipes profesionalu, pacientu un
lietotaju siidztbam un zinojumiem par varbut€jiem incidentiem, kas ir saistiti ar
ierici, uz kuru attiecas ta pilnvarojums;

(e) lauzt pilnvarojumu, ja razotajs parkapj saistibas, ko tam noteic $1 regula.

Lai pilnvarotais parstavis varétu pildit Saja dala mingtos pienakumus, razotajs
pilnvarotajam parstavim vismaz nodroSina pastavigu un talit§ju piekluvi
nepiecieSamajai dokumentacijai viena no Savienibas oficialajam valodam.

4. Sa panta 3. punkta minétaja pilnvarojuma neietilpst 8. panta 1., 2., 5., 6., 7. un
8. punkta noteiktais razotaja pienakumu delegéjums.

5. Jebkur§ pilnvarotais parstavis, kas ar 3. punkta e) apakSpunkta min€to pamatojumu
pilnvarojumu lauz, par pilnvarojuma lauSanu un tas pamatojumu nekavéjoties
informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura tas ir dibinats, un attieciga
gadfjuma — pazinoto institiiciju, kas bijusi iesaistita attiecigas ierices atbilstibas
novértésana.

6. Jebkura §is regulas atsauce uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura razotajs ir
registréjis uznéméjdarbibu, nozimé atsauci uz tas dalibvalsts kompetento iestadi,
kura uznéméjdarbibu ir registréjis pilnvarotais parstavis, ko ir iec€lis kads no
1. punkta min&tajiem razotajiem.

10. pants
Pilnvarota parstavja nomaina

Pilnvarota parstavja nomainas kartibu neparprotami noteic noliguma starp razotaju, pilnvaroto
parstavi, kas tiek atcelts, un pilnvaroto parstavi, kas tiek iecelts. Sis noligums aptver vismaz
Sadus aspektus:

(a) diena, ar kuru beidzas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts, un
diena, ar kuru sakas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;

(b) diena, I1dz kurai pilnvarotais parstavis, kas tiek atcelts, var tikt noradits razotaja
sniegtaja informacija, tostarp jebkados reklamas materialos;

(c) dokumentu nodoSana, tostarp konfidencialitates jautajumi un IpaSumtiesibas;
(d) ta pilnvarota parstavja, kurs tiek atcelts, pienakums péc pilnvarojuma beigam
razotajam vai tam pilnvarotajam parstavim, kurs tiek iecelts, parsiitit veselibas

apriipes profesionalu, pacientu vai lietotaju siidzibas vai zinojumus par
varbiitgjiem incidentiem, kas saistiti ar ierici, uz kuru attiecas ta pilnvarojums.
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11. pants
Importeétaja visparigie pienakumi

Importetajs Savienibas tirgi laiz tikai $ai regulai atbilstigas ierices.

Pirms ierici laiz tirgii, import€tajs nodrosina $adu nosacijumu izpildi:

(a) razotajs ir veicis attiecigo atbilstibas novert€sanas procediru;

(b) raZotajs saskana ar 9. pantu ir iec€lis pilnvarotu parstavi;

(c) razotajs ir izstradajis ES atbilstibas deklaraciju un tehnisko dokumentaciju;
(d) 1ierice ir marketa ar vajadzigo CE atbilstibas zimi;

(e) ierice ir marketa saskana ar So regulu un tai ir pievienotas vajadzigas lietoSanas
pamacibas un ES atbilstibas deklaracija;

(f) razotajs attieciga gadijuma saskana ar 24. pantu ir pieskiris ierices unikalo
identifikatoru.

Ja importetajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice $is regulas prasibam
neatbilst, vin$ to nelaiz tirgli, kamér nav panakta tas atbilstiba. Ja ierice rada
apdraud&jumu, importetajs par to informe ne vien razotaju un ta pilnvaroto parstavi,
bet ar1 tas valsts kompetento iestadi, kura tas ir dibinats.

Importetajs uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai uz ierices pavaddokumenta norada
savu nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi
un savu registrétas uznémeéjdarbibas vietas adresi, kura ar to var sazinaties un
noskaidrot ta atrasanas vietu. Import€tajs gada, lai informaciju uz razotaja etiketes
neaizsegtu nekada papildu etikete.

Importétajs nodroSina, lai ierice saskapa ar 25.panta 2.punktu bitu registréta
elektroniskaja sistéma.

Import€tajs nodroSina, lai laika, kad tas ir atbildigs par ierici, tas uzglabasanas vai
parvadasanas apstakli nemazinatu tas atbilsttbu I pielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam.

Ja sakara ar ierices radito apdraudéjumu $adi rikoties ir lietderigi, importétajs, lai
aizsargatu pacientu un lietotaju veselibu un droSibu, testé tirgoto izstradajumu
paraugus, izmekle stidzibas un uztur siidzibu, neatbilstigu izstradajumu un atsauktu
un izpemtu izstradajumu registru, ka ari par $adu parraudzibu pastavigi informé
razotaju, pilnvaroto parstavi un izplatitajus.

Importétajs, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgi,
nav atbilstiga Sai regulai, nekavéjoties informé razotaju un vina pilnvaroto parstavi
un attieciga gadijuma veic korig€joSos pasakumus, kas nepiecieSami, lai panaktu
mingtas ierices atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no tirgus. Ja ierice rada
apdraud€jumu, tas arT nekavgjoties informé kompetentas iestades dalibvalstis, kuras
tas ierici darijis pieejamu, un attiecigd gadijuma pazinoto institticiju, kas min&tajai
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10.

iericei saskana ar 45. pantu izsniegusi sertifikatu, sikak informé&jot jo ipaSi par
neatbilstibu un jebkadiem veiktiem korig€josiem pasakumiem.

Importetajs, kas no veselibas apriipes profesionaliem, pacientiem vai lietotajiem
sanémis stidzibas vai zinojumus par varbiit€jiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko
tie laidusi tirgh, So informaciju nekavejoties nosiita razotajam un ta pilnvarotajam
parstavim.

Importétajs 8. panta 4. punkta minéto laiku tirgus uzraudzibas iestazu riciba tur ES
atbilstibas deklaracijas kopiju un nodroSina, lai §Tm iestadém péc pieprasijuma varétu
darit pieejamu tehnisko dokumentaciju un kopiju no saskana ar 45. pantu izsniegta
sertifikata (ja tads ir) kopa ar jebkadu ta papildindjumu. Importetajs un attieciba uz
konkréto ierici pilnvarotais parstavis var vienoties par $a pienakuma deleg€Sanu
pilnvarotajam parstavim.

Pec kompetentas nacionalas iestades pieprasijuma importétajs tai sniedz visu
informaciju un dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu izstradajuma atbilstibu.
So pienakumu uzskata par izpilditu, kad parstavis, kas pilnvarots attieciba uz
konkréto ierici, ir sniedzis prasito informaciju. Importétajs péc kompetentas
nacionalas iestades pieprasijuma ar to sadarbojas jebkados pasakumos, ko tas veic,
lai nepielautu apdraud€jumus, kurus rada izstradajumi, ko tas laidis tirgi.

12. pants
Izplatitaja visparigie pienakumi

Ierici darot pieejamu tirgi, izplatitajs pietiekami ripigi ievero attiecigas prasibas.

Pirms ierici dara pieejamu tirgii, izplatitajs parliecinas, vai ir izpilditas Sadas
prasibas:

(a) izstradajums ir markéts ar prasito CE atbilstibas zimi,

(b) izstradajumam ir pievienota informacija, kas razotajam jasniedz saskapa ar
8. panta 7. punktu;

(c) razotajs un attiecigd gadijuma importetajs ir nodroSinajusi atbilstibu attiecigi
24. panta un 11. panta 3. punkta izklastitajam prasibam.

Ja izplatitajs uzskata, ka ierice nav §is regulas prasibam atbilstiga, vai vinpam ir
iemesls ta uzskatit, tas ierici nedara pieejamu tirgli, pirms nav nodroSinata tas
atbilstiba. Ja ierice rada apdraud&jumu, izplatitajs par to informe razotaju un attieciga
gadijuma vina pilnvaroto parstavi un importétaju, ka ari tas dalibvalsts kompetento
iestadi, kura tas ir dibinats.

Izplatitajs nodroSina, lai laika, kad tas ir atbildigs par ierici, glabasanas vai
transporté€Sanas nosacijumi nemazinatu tas atbilstibu I. pielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam.

Izplatitajs, kas uzskata vai kam ir pamats uzskatit, ka ierice, kuru tas ir darijis

pieejamu tirgii, nav atbilstiga Sai regulai, nekavéjoties par to informé razotaju un
attieciga gadijuma viga pilnvaroto parstavi un importetaju un gada, lai tiktu veikti
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vajadzigie korig€joSie pasakumi, kas nodroSinatu minétas ierices atbilstibu, tas
iznemsSanu vai atsaukSanu no tirgus, ja nepiecieSams. Ja ierice rada apdraudéjumu,
izplatitajs nekav€joties arT informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tas
ierici ir darijis pieejamu, sikak jo 1pasi informéjot par neatbilstibu un par jebkadiem
veiktiem korig€josiem pasakumiem.

Izplatitajs, kas no veselibas apriipes profesionaliem, pacientiem vai lietotajiem ir
sanémis stidzibas vai zinojumus par varbiit§jiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko
tas darjis pieejamu, So informaciju nekav€joties nosiita razotdjam un attieciga
gadijuma vina pilnvarotajam parstavim.

Pec kompetentas iestades pieprasijuma izplatitajs tai nodroSina visu informaciju un
dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu ierices atbilstibu. Uzskatams, ka Sis
pienakums ir izpildits, kad attieciba uz min&to ierici pilnvarotais parstavis attieciga
gadijuma ir sniedzis prasito informaciju. Izplatitajs péc kompetento nacionalo iestazu
pieprasijuma ar tam sadarbojas jebkados pasakumos, kas veikti, lai noveérstu
apdraud&jumu, kuru rada ierices, ko tas darjis pieejamas tirgi.

13. pants
Par atbilstibu normativajiem aktiem atbildiga persona

RaZotajam sava organizacija ir pieejama vismaz viena kvalificéta persona, kam ir
specialas zinaSanas medicinisko iericu joma. Specialas zinasanas pierada ar kadu no
sadam kvalifikacijam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta
peéc universitates grada iegiSanas vai lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
dabaszinatn€s, medicina, farmacija, inzenierzinatnés vai cita attieciga
disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar mediciniskam iericém
saistitas reglamentéSanas lietds vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas
sisteémas;

(b) piecu gadu profesionala pieredze ar mediciniskAm iericEm saistitas
reglament€Sanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sist€mas.

Neskarot nacionalas tiesibu normas tados jautajumos ka profesionala kvalifikacija,
péc pasiitijuma izgatavotu ieriCu razotaji pirmaja apakSpunkta minétas specialas
zinasanas var pieradit ar vismaz divu gadu profesionalu pieredzi attiecigaja razoSanas
joma.

Sis punkts neattiecas uz tiem péc pasiitijuma izgatavotu ieridu raZotajiem, kas ir
mikrouznémumi, kuri definéti Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK™*,

Kvalificéta persona ir atbildiga par to, lai butu nodrosinati vismaz $adi nosacijumi:

(a) pirms partijas izlaiSanas ir pienacigi noverteta iericu atbilstiba;
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(b) ir izstradata un tiek atjauninata tehniska dokumentacija un atbilstibas
deklaracija;

(c) irizpilditi zinoSanas pienakumi saskana ar 61.—66. pantu,

(d) attieciba uz petamajam ieric€m ir izdota XIV pielikuma II nodalas 4.1. punkta
minéta deklaracija.

Kvalificétajai personai razotaja organizacija nav nekadu Skérslu attieciba uz savu
pienakumu pienacigu pildiSanu.

Pilnvarotajam parstavim sava organizacija ir pieejama vismaz viena kvalificéta
persona, kam ir specialas zinaSanas par reglamentgjosam prasibam attieciba uz
mediciniskajam iericém Savieniba. Specialas zinaSanas pierada ar kadu no $adam
kvalifikacijam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta
pec universitates grada ieguiSanas vai Iidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
jurisprudencé, dabaszinatn€s, medicina, farmacija, inZenierzinatnés vai cita
attieciga disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar
mediciniskam iericEm saistitas reglament€Sanas lietds vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sisteémas;

(b) piecu gadu profesionala pieredze ar mediciniskam iericém saistitas
reglamentéSanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas.

14. pants

Gadijumi, kad razotaja pienakumi attiecinami uz importétaju, izplatitaju vai citam personam

1.

Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai juridiska persona razotaja pienakumus
uznemas, ja veic kadu no sadam darbibam:

(a) ar savu nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto
tirdzniecibas zimi ierici dara pieejamu tirgd;

(b) maina jau tirgi laistas vai ekspluatacija nodotas ierices paredzeto uzdevumu;

(c) jau tirgt laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modifice ta, ka tas var ietekmét
atbilstibu attiecigajam prasibam.

Pirmais apakSpunkts neattiecas uz personam, kas, nebiidamas uzskatamas par
razotajiem, kuri defin€ti 2. panta 1. punkta 19. apakSpunkta, jau tirgii laistu ierici
samont€ vai pielago ta, lai ta attieciba uz individualu pacientu atbilstu paredz&tajam
uzdevumam.

Par ierices modifikacijam, kas vartu ietekm@t tas atbilstibu attiecigajam prasibam,
1. punkta c) apakSpunkta neuzskata Sadus parveidojumus:

(a) tadas informacijas, ko razotajs par tirgii jau laistu ierici sniedz saskapa ar

I pielikuma 19.1iedalu, un papildu informacijas, kas nepiecieSama, lai
izstradajumu varétu tirgot attiecigaja dalibvalsti, sniegSana un tulkoSana;
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(b) tirgh jau laistas ierices argja iepakojuma maina, tostarp iepakojuma izméra
maina, ja ierici nepiecieSams parpakot, lai to tirgotu attiecigaja dalibvalsti, un
ja ta tiek parpakota apstaklos, kas nevar ietekmét ierices sakotngjo stavokli.
Attieciba uz iericém, ko tirgl laiz sterilas, pienem, ka ierices sakotngjais
stavoklis tiek negativi ietekméets tad, ja iepakojums, kas nodroSina sterilitati,
parpakosSana tiek atverts, bojats vai citadi nevélami ietekméts.

Izplatitajs vai importetajs, kas veic kadu no 2.punkta a) un b) apakSpunktos
minétajam darbibam, uz ierices, vai, ja tas nav iesp&jams, uz tas iepakojuma vai uz
ierices pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi un adresi, kura ar to var
sazinaties un noskaidrot ta atraSanas vietu.

Tas nodroSina, lai butu ieviesta kvalitates parvaldibas sist€ma, kas aptver procediiras,
ar kuram nodrosina, lai tulkota informacija biitu preciza un atjauninata un lai
2. punkta a) un b) apakSpunkta minétas darbibas tiktu veiktas ar tadiem lidzekliem un
tados apstaklos, lai saglabatos ierices sakotngjais stavoklis un lai parpakotas ierices
iepakojums nebiitu ar defektiem, nekvalitativs vai pavirSs. Kvalitates parvaldibas
sistéma ir procediras, kas nodros$ina, lai izplatitajs vai importetajs biitu informéts par
jebkadiem koriggjosiem pasakumiem, ko sakara ar attiecigo ierici veic razotajs, lai
risinatu droSuma jautajumus vai nodroSinatu tas atbilstibu Sai regulai.

Pirms 3. punkta ming&tais izplatitajs vai importetajs no jauna marketo vai parpakoto
ierici dara pieejamu, tas informé razotaju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
paredzgjis ierici darit pieejamu, un péc pieprasijuma tiem iesniedz no jauna mark&tas
vai parpakotas ierices paraugu vai maketu, tostarp tulkotas etiketes un lietoSanas
pamacibas. Tas kompetentajai iestadei iesniedz sertifikatu, kuru izsniegusi kada no
29. panta minétajam pazinotajam institlicijam, kurs ir paredzets tada veida iericém, ar
ko veic 2. punkta a) un b) apakSpunkta min€tos pasakumus, un kur§ apliecina, ka
kvalitates parvaldibas sisteéma atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.

15. pants
Vienreiz lietojamas ierices un to parstradasana

Ikvienu fizisku vai juridisku personu, kas parstrada vienreiz lietojamu ierici, lai to
daritu piemérotu turpmakai izmantoSanai Savieniba, uzskata par parstradatas ierices
razotaju, un tas uznemas pienakumus, kas ar So regulu noteikti razotajiem.

Parstradat var tikai tadas vienreiz lietojamas ierices, kas ir laistas Savienibas tirgi
saskana ar So regulu vai pirms [Sis regulas piemé&roSanas diena] saskapa ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK.

Ja tiek parstradatas kritiskam vajadzibam paredz€tas vienreiz lietojamas ierices,
drikst veikt tikai tadu parstradasanu, kas saskapa ar jaunakajiem zinatniskajiem
pieradijumiem uzskatama par drosu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem iedibina un regulari atjaunina kritiskam vajadzibam
paredz€tu tadu vienreiz lietojamo iericu kategoriju vai grupu sarakstu, kuras atlauts
parstradat saskana ar 3. punktu. Sos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 88. panta
3. punkta minéto parbaudes procediiru.
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Sa panta 1. punkta minétas juridiskas vai fiziskas personas nosaukumu vai vardu un
adresi un citu I pielikuma 19.iedalai atbilstoSu attiecigo informaciju norada uz
etiketes un attieciga gadijuma parstradatas ierices lietoSanas pamaciba.

Sakotn&jas vienreiz lietojamas ierices razZotaja nosaukumu un adresi vairs nenorada
uz etiketes, tau tos min parstradatas ierices lietoSanas pamaciba.

Dalibvalsts var uzturt vai ieviest nacionalas tiesibu normas, kas tas teritorija,
pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibas Ipatnibam attiecigaja valsti,
aizliedz Sadas darbibas:

(a) vienreiz lietojamas ierices parstradat un tas nosttit uz citu dalibvalsti vai uz
treSu valsti parstradasanas noluka;

(b) darit pieejamas parstradatas vienreiz lietojamas ierices.

Dalibvalstis Komisiju un citas dalibvalstis inform& par nacionalajam tiesibu normam
un par pamatojumu, ar kadu tas ieviestas. Komisija So informaciju uztur publiski
pieejamu.

16. pants
Implanta karte

Implantgjamas ierices razotajs nodrosina, lai iericei lidzi butu implanta karte, ko dara
pieejamu konkrétajam pacientam, kuram ierice implantéta.

Kartg ietilpst:

(a) informacija, kas dod iesp&ju ierici identificét, tostarp ierices unikalais
identifikators;

(b) jebkadi bridinajumi, noradijumi par piesardzibas pasakumiem vai par
pasakumiem, kas pacientam vai veselibas apriipes profesionalim jaizdara
attieciba uz mijiedarbibu ar prognoz€jamam ar&jam ietekmém vai vides
apstakliem;

(c) jebkada informacija par ierices paredzamo miizu un jebkadu nepiecieSamu
p&ckontroli.

Informacija ir rakstita ta, lai butu talit€ji saprotama neprofesionalim.
17. pants
ES atbilstibas deklaracija
ES atbilstibas deklaracija ir noradits, ka Saja regula aprakstito prasibu izpilde ir
pieradita. To regulari atjaunina. ES atbilstibas deklaracijas satura minimums ir

izklastits III pielikuma. Ta ir iztulkota taja(-s) Savienibas valoda(-s), ko prasa
dalibvalsts(-is), kura(-s) ierice ir darita pieejama.
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Ja aspektos, ko $1 regula neaptver, ierices ir reglamentétas ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem, kuros arT ir pieprasita razotaja atbilstibas deklaracija, ar ko pierada, ka
minétajos tiestbu aktos izvirzitas prasibas ir izpilditas, par visiem Savienibas aktiem,
kas attiecas uz ierici, izstrada vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura ietilpst visa
informacija, kas vajadziga, lai ar tas palidzibu butu iesp&jams identificét ar
deklaraciju saistitos Savienibas tiesibu aktus.

Ar ES atbilstibas deklaracijas izstradasanu razotajs uznemas atbildibu par atbilstibu
prasibam, kas izvirzitas Saja regula, un visos citos Savienibas tiesibu aktos, kas
attiecas uz $o ierici.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu, groza vai papildina III pielikuma izklastitas ES atbilstibas
deklaracijas satura minimumu.

18. pants
CE atbilstibas zime

Ierice, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice vai pétama ierice un ko uzskata par
atbilstigu §1s regulas prasibam, ir marketa ar IV pielikuma aprakstito CE atbilstibas
Zimi.

Uz CE atbilstibas zimi attiecas visparigie principi, kas izklastiti Regulas (EK)
Nr. 765/2008 30. panta.

CE zimi iericei vai tas sterilajam iepakojumam piestiprina ta, lai ta butu labi
redzama, salasama un nebiitu izdz&Sama. Ja tas nav iesp&jams vai ierices 1pasibu dé]
nav nodroSinams, zimi piestiprina iepakojumam. CE zime ir ar7 lietoSanas pamaciba
un uz tirdzniecibas iepakojuma, ja tadi ir.

CE zimi piestiprina, pirms ierice tiek laista tirgl. Aiz tas var ievietot piktogrammu
vai jebkadu citu zZimi, kas norada uz 1pasu risku vai lietojumu.

Attiecigad gadijuma aiz CE zimes sniedz par 42.panta izklastitajam atbilstibas
novértéianas procediiram atbildigas pazinotas institiicijas identifikacijas numuru. So
identifikacijas numuru norada ar1 visos reklamas materialos, kuros minéts, ka ierice
atbilst tiesiskajam prasibam, kas attiecas uz CE zimi.

Ja ierices ir reglament€tas v€l ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kas aptver citus
aspektus un ar1 paredz CE zimes piestiprinasanu, CE zime liecina, ka §is ierices
atbilst arT So citu tiesibu aktu prasibam.

19. pants
Ipasiem nolitkiem paredzétas ierices
Dalibvalstis nerada nekadus skérslus $adam iericém:
(a) petamas ierices, ko klinisku pétijumu vajadzibam piegada arstam, zobarstam

vai pilnvarotai personai, — ja tas atbilst 50.—60. panta un XIV pielikuma
nosacijumiem,;
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(b) pec pasttijuma izgatavotas ierices, ko laiz tirgl, — ja tas atbilst 42. panta
7. punktam un XI pielikumam.

Sis ierices, iznpemot 54. panta min&tas ierices, ar CE zZimi nemarke.

P&c pasiitijuma izgatavotam iericeém pievieno XI pielikuma minéto deklaraciju, ko
dara pieejamu attiecigajam pacientam vai lietotajam, kuru identificEé p&c uzvarda,
akronima vai ciparkoda.

Dalibvalstis var prasit, lai p&c pasiitijuma izgatavotas ierices razotajs kompetentajai
iestadei iesniedz to iericu sarakstu, kas ir daritas pieejamas to teritorija.

Tirdzniecibas izstades, izstades, skates vai lidzigos pasakumos dalibvalstis nekadi
neliek sker§lus tadu iericu demonstréSanai, kas nav atbilstigas Sai regulai, ja vien labi
redzama zime skaidri nenorada, ka $adas ierices ir paredz€tas tikai prezentacijai vai
demonstracijai un tas nevar darit pieejamas, pirms nav nodroSinata to atbilstiba Sai
regulai.

20. pants
Sistémas un procediiru komplekti

Fiziska vai juridiska persona, kas ar CE zimi markeétas ierices sakomplekte ar
turpmak min&tam citam iericém vai izstradajumiem — saskana ar ieric€ém vai citiem
izstradajumiem paredz€to uzdevumu un raZotaja noraditajas izmantoSanas robezas —
, lai tos laistu tirgl ka sistéemu vai ka proceduras komplektu, izstrada $a panta
2. punkta minéto deklaraciju:

— citas ar CE zZimi markg&tas ierices;

— ar CE zimi marke€tas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices (mediciniskas
ierices, ko lieto in vitro diagnostika), kas atbilst Regulai (ES) [../..°];

— citi izstradajumi, kas atbilst tiesibu aktiem, kuri attiecas uz Siem
izstradajumiem.

Deklaracija 1. punkta minéta persona deklare:

(a) ka ieriCu un attiecigd gadijuma citu izstradajumu savstarpgjo saderibu ir

parbaudijusi saskana ar razotaju priekSrakstiem un ar1 savas darbibas veikusi
saskana ar Siem priekSrakstiem;

(b) ka, sisttmu vai procediras komplektu iepakojot un attiecigu lietotajiem
paredz€tu informaciju nodroSinot, ir pievienojusi informaciju, kuras sniegSana
ir sakomplekteto iericu vai citu izstradajumu razotaju pienakums;

(c) ka ierices un attiecigaja gadijuma citus izstradajumus sistémas vai procediiru
komplektos sakomplekt€jot, ir izmantota piemérota iekS$€jas parraudzibas,

verificéSanas un validéSanas metodika.

Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas 1. punkta minétas sist€mas vai procediiru
komplektus steriliz€, lai tos laistu tirgii, péc izvéles ievéro vienu no VIII pielikuma
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vai X pielikuma A dala minétajam procediiram. Sos pielikumus pieméro un pazinoto
institliciju iesaista tikai tajos procediiras aspektos, kas ir saistiti ar sterilitates
nodrosinasanu lidz bridim, kad sterilais iepakojums ir atvérts vai sabojats. ST persona
izstrada deklaraciju, kura norada, ka sterilizacija ir veikta saskana ar razotaja
priekSrakstiem.

4. Ja sistéma vai procediiras komplekta ir ierices bez CE zimes vai ja izraudzitais iericu
salikums pec sakotngji paredz&ta lietojuma nav saderigs, sist€mu vai procediras
komplektu uzskata par atseviSku ierici un tai pieméro attiecigo atbilstibas
novertésanas procediiru, kas paredzeta 42. panta.

5. Sa panta 1. punkta minétas sistémas vai procediiru komplektus atseviski ar papildu
CE zimi nemarké, tacu tas mark@ ar 1.punktd minétas personas vardu vai
nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi, ka
arT adresi, kur ar So personu iesp&jams kontaktéties un noskaidrot tas atrasanas vietu.
Sisttmam vai procediru komplektiem pievieno I. pielikuma 19.1iedala min&to
informaciju. P& tam, kad sist€éma vai procediiras komplekts ir sakomplektets, $a
panta 2. punkta minéto deklaraciju kompetento iestazu riciba patur tik ilgi, cik
attieciba uz kopa sakomplektetajam ieric€m tas jadara saskana ar 8. panta 4. punktu.
Ja §ie periodi ir atSkirigi, pieméro ilgako periodu.

21. pants
Detalas un komponenti

1. Fiziska vai juridiska persona, kas tirgi dara pieejamu preci, kura 1pasi paredzeta, lai
aizstatu tai identisku vai lidzigu defektivu vai nolietotu kadas ierices neatnemamu
detalu vai komponentu, bez ierices veiktsp&jas vai droSuma ipasibu bitiskas
mainiSanas uzturot vai atjaunojot tas funkcijas, nodroSina, ka $1 prece nepazemina
ierices droSumu un veiktsp&ju. Pamatojosi pieradijumi tiek turéti pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadem.

2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai aizstatu kadas ierices detalu wvai
komponentu, un kas butiski maina ierices veiktsp€jas vai droSuma ipaSibas, uzskata
par ierici.

22. pants

Briva aprite

Dalibvalstis sava teritorija nenoraida, neaizliedz vai neierobezo, ka tiek daritas pieejamas vai
nodotas ekspluatacija §is regulas prasibam atbilstoSas ierices.
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III nodala
Iericu identifikacija un izsekojamiba, ieri¢u un uznémeju
registréSana, droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums,
Eiropas medicinisko iericu datubanka

23. pants
Identifikacija piegades kédé

Attieciba uz iericém, kas nav péc pasitijuma izgatavotas vai petamas ierices, uznémgéji
8. panta 4. punkta ming&taja perioda spg&j identificét:

(a) jebkuru uzpe€me€ju, kuram tie piegadajusi kadu ierici;
(b) jebkuru uzne€mgju, kas tiem piegadajis kadu ierici;

(c) jebkuru veselibas iestadi vai veselibas apripes profesionali, kam tie ir
piegadajusi kadu ierici.

Tie par min€tajiem péc pieprasijuma inform& kompetentas iestades.
24. pants
lerices unikala identifikatora sistéema
1. Attieciba uz iericem, kas nav p€c pasiitijuma razotas ierices un p&tamas ierices,
Savieniba ievie$ unikala ierices identifikatora (UDI) sistemu. UDI sisttma nodroSina
ierices identifikaciju un izsekojamibu, un ta 1steno $adus procesus:

(a) izveido unikalo ierices identifikatoru (UDI), kam ir $adi elementi:

1)  razotajam un ierices modelim specifisks ierices identifikators, kas
nodrosina piekluvi V pielikuma B dala noteiktajai informacijai;

il)  razoSanas identifikators, kas identific€ ar ierices razosanas vietu saistitus
datus;

(b) 8o UDI izvieto ierices etiketg;

(c) nodrosina §a UDI glabasanu, ko elektroniski veic uzpéméji un veselibas
iestades;

(d) izveido elektronisku unikala ierices identifikatora pieSkirSanas sisteému.

2. Komisija iecel vienu vai vairakas organizacijas, kas nodroSina tas sist€mas darbibu,
kura notiek UDI pieskirSana saskana ar So regulu, un kas atbilst ikvienam no Siem
kriterijiem:

(a) $1organizacija ir organizacija ar juridiskas personas statusu;
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(b) tas UDI pieskirsanas sisttma adekvati nodrosina ierices identific€jamibu, to
izplatot un lietojot atbilstosi §1s regulas prasibam;

(c) tas UDI pieskirSanas sisttma atbilst attiecigajiem starptautiskajiem
standartiem;

(d) saskana ar iepriek§ noteiktu un caurredzamu noteikumu un nosacTjumu
kopumu §1 organizacija visiem ieinteres€tajiem lietotajiem dod piekluvi savai
UDI pieskirSanas sist€mai;

(e) organizacija uznemas:

1)  nodro$inat savas UDI pieskirSanas sist€mas darbibu perioda, kas noteikts
iecelSanas bridi un ir vismaz tris gadi péc iecelSanas;

ii)  Komisijai un dalibvalstim p&c pieprasijuma darit zinamu informaciju, kas
attiecas uz UDI pieSkirSanas sisttmu un uz razotajiem, kuri ierices
unikalo identifikatoru saskapa ar §1s organizacijas sist€mu norada uz
savas ierices ctiketes;

iii)  visa perioda, uz kuru ta iecelta, saglabat atbilstibu iecelSanas krit€rijiem
un noteikumiem.

Ja ierice pieder pie iericém, iericu kategorijam vai grupam, kas noteiktas saskana ar
7. punkta a) apakSpunkta min€to pasakumu, razotajs, pirms So ierici laiz tirgi, tai
pieskir ierices unikalo identifikatoru, ko izsniedz organizacija, kuru Komisija iec€lusi
saskana ar 2. punktu.

UDI uz ierices etiketes izvieto saskana ar 7. punkta c) apakSpunkta minéta pasakuma
noteikumiem. To izmanto nopietnu incidentu un operativu korig€joSu droSuma
pasakumu pazinoSanai saskana ar 6l.pantu, ka arT ieklauj 16.panta minétaja
implanta kart€. Ierices identifikators tiek noradits 17. panta minétaja ES atbilstibas
deklaracija un II pielikuma mingtaja tehniskaja dokumentacija.

Uzpeméji un veselibas iestades to piegadato vai tiem piegadato iericu identifikatorus
un razoSanas identifikatorus elektroniski glaba un uzglaba tadam iericém, kas pieder
iericém, iericu kategorijam vai grupam, kuras reglamenté 7. punkta a) apakSpunkta
minétais pasakums.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku UDI sistému, ar
kuras palidzibu apkopo un apstrada V pielikuma B dala minéto informaciju. Si
informacija ir publiski pieejama.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus:
(a) ar kuriem noteic ierices, ieriCu kategorijas vai grupas, kuru identifikacijas
pamata ir 1.—6. punkta aprakstita UDI sistéma, un $a pasakuma istenoSanas

laika grafiku. Izmantojot uz riska analizi balstitu pieeju, UDI sist€tmu ievies$
pakapeniski, sakot ar augstakas riska klases iericeém;
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(b) ar kuriem precizi noteic razoSanas identifikatora ieklaujamos datus, kas,
izmantojot uz riska analizes balstitu pieeju, dazadas riska klases ieric€m var biit
atSkirigi,

(c) ar kuriem noteic uznéméju, veselibas iestazu un profesionalo lietotaju
pienakumus, jo Tpasi attieciba uz ciparu vai burtciparu zZimju pieskirsanu, UDI
izvietoSanu etiketé, informacijas glabaSanu elektroniskaja UDI pieSkirSanas
sisttma un UDI izmantoSanu ar ierici saistitajos dokumentos un zinojumos, kas
paredzgti Saja regula;

(d) ar kuriem, nemot vera tehnikas attistibu, groza vai papildina informacijas
sarakstu V pielikuma B dala.

Pienemot 7. punkta mingtos pasakumus, Komisija nem vera:

(a) personas datu aizsardzibu;

(b) likumigas intereses attieciba uz komerciali sensitivas informacijas aizsardzibu;
(c) uzriska analizi balstitu pieeju;

(d) pasakumu izmaksu lietderibu;

(e) starptautiskaja Itmeni izstradato UDI sist€ému tuvinaSanos.

25. pants
lericu un uznéméju registracijas elektroniska sistema

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, ar kuras
palidzibu apkopo un apstrada informaciju, kas ir nepiecieSama un samériga ierices
aprakstiSanai un identific€Sanai un razotaja un attieciga gadijuma pilnvarota parstavja
un importetaja identificéSanai. Informacija, kas jasniedz uzp€méjiem, ir sikak
aprakstita V pielikuma A dala.

Pirms ierici, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice vai pétama ierice, laiz tirgi,
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis elektroniskaja sistéma iesniedz 1. punkta minéto
informaciju.

Importétajs 1. punkta minéto informaciju elektroniskaja sisttma iesniedz nedélas
laika no briza, kad ierice, kas nav p&c pasttijuma izgatavota ierice vai pétama ierice,
ir laista tirgQ.

Nedélas laika no briza, kad attieciba uz 1. punkta minéto informaciju notikusi
jebkadi grozijumi, attiecigais uzn€mgéjs atjaunina datus elektroniskaja sistema.

Ne velak ka divus gadus péc informacijas iesniegSanas saskana ar 2. un 3. punktu un
péc tam katru otro gadu attiecigais uzn@mejs apstiprina datu pareizumu. Ja seSu
ménesu laika no termina beigam apstiprindjums nav sniegts, jebkura dalibvalsts var
veikt pasakumus, ar kuriem lidz $aja punkta minéta pienakuma izpildes bridim aptur
vai citadi ierobezo attiecigas ierices pieejamibu sava teritorija.
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Elektroniskaja sisteéma ieklautie dati ir publiski pieejami.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistibu, groza V pielikuma A dala izklastito iesniedzamas
informacijas sarakstu.

26. pants
Drosuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkums

Iericem, kas klasificgjamas ka III klases ierices un implant§jamas ierices un kas nav
pec pasitijuma izgatavotas vai p&tamas ierices, razotdjs izstrada droSuma un
klmiskas veiktsp&jas kopsavilkumu. Tas ir sarakstits paredz€tajam lietotajam
saprotama veida. Sa kopsavilkuma projekts ietilpst dokumentacija, ko saskana ar
42. pantu iesniedz atbilstibas noveértéSana iesaistitajai pazinotajai institiicijai, un §1
institlicija to valide.

Komisija var ar TstenoSanas aktiem noteikt, kada forma droSuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkuma ieklauj un ka izklasta datu elementus. Min&tos istenoSanas
aktus pienem saskana ar 88. panta 2. punkta mingto konsultésanas procediiru.

27. pants
Eiropas datubanka

Komisija Eiropas medicinisko ieri¢u datubanku (Eudamed) izstrada un administré
sadiem nolukiem:

(a) lai sabiedriba biitu pienacigi informé&ta par tirgi laistajam iericém, par
attiecigajiem sertifikatiem, ko izdevuSas pazinotds institiicijas, un par
attiecigajiem uznémejiem,;

(b) lai biitu iesp&jama iericu izsekojamiba iek$gja tirgi;

(c) lai sabiedriba butu pienacigi informéta par kliniskajiem pétijumiem un lai tadu
klinisko pétijumu sponsori, ko paredzets veikt vairakas dalibvalstis, varétu
1zpildit 50.—60. panta noteiktos informe&sanas pienakumus;

(d) lairazotaji varétu izpildit 61.—66. panta paredzetos informeSanas pienakumus;

(e) lai dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija ar So regulu saistitos
uzdevumus varétu pildit, pamatojoties uz kvalitativu informaciju, un lai tiktu
sekméta to sadarbiba.

Ka neatpemama dala datubanka Eudamed ietilpst:

(a) Sis regulas 24. panta minéta elektroniska UDI sistéma;

(b) $is regulas 25.panta mingta elektroniska iericu un uzpéméju registracijas
sistéma;
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1.

(c) $1s regulas 45.panta 4. punkta minéta elektroniska sertifikatu informacijas
sistéma;

(d) $1s regulas 53. panta mingta elektroniska kltnisko petijumu sist€ma;
(e) S$isregulas 62. panta minéta elektroniska vigilances sistéma;
(f)  sis regulas 68. panta mingta elektroniska tirgus uzraudzibas sist€éma.

Sos datus datubanka Eudamed ievada dalibvalstis, pazinotas institiicijas, uznéméji un
sponsori, ka aprakstits normas, kas attiecas uz 2. punkta min€tajam elektroniskajam
sistémam.

Visa Eudamed apkopota un apstradata informacija ir piekliistama dalibvalstim un
Komisijai. Pazinotajam institiicijam, uznéméjiem, sponsoriem un sabiedribai §1
informacija ir pieklistama tada apjoma, ka noteikts 2. punkta mingtajas normas.

Personas dati datubanka Eudamed ietilpst tikai tada apjoma, kads 2. punkta
minétajam elektroniskajam sisttmam nepiecieSams, lai apkopotu un apstradatu
informaciju saskana ar So regulu. Personas datus glaba ta, lai datu subjekta
identific€Sana butu iesp&jama tikai periodos, kuri min&ti 8. panta 4. punkta, un ne
velak.

Komisija un dalibvalstis nodro$ina, lai datu subjektiem faktiski biitu iesp&jams
saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Direktivu 95/46/EK izmantot savas tiesibas
uz informaciju, piekliistot datiem, tos koriggjot un celot iebildumus. Tie nodroSina,
lai datu subjekts varetu faktiski izmantot tiesibas piekltit datiem, kas uz to attiecas,
un tiesibas neprecizus vai nepilnigus datus labot un dzeést. Ciktal tas ir Komisijas un
dalibvalstu pienakums, tas nodroS$ina, lai neprecizi dati un nelikumigi apstradati dati
tiktu dzesti saskapa ar attiecigajiem tiesibu aktiem. LaboSanu un dzeéSanu veic
iesp&jami driz, bet ne veélak ka 60 dienu laika péc tam, kad datu subjekts ir iesniedzis
pieprasijumu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem paredz Eudamed izstradasanas un administréSanas
kartibu. Sos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta
88. panta 3. punkta.

Attieciba uz $aja panta noteiktajiem Komisijas pienakumiem un paredz&to personas
datu apstradi Komisiju uzskata par FEudamed un tas elektronisko sistemu
parvaldnieci.

IV nodala
Pazinotas institucijas

28. pants
Par pazinotajam institiicijam atbildigas nacionalas iestades

Dalibvalsts, kas kadu atbilstibas noverteésanas institiiciju paredzgjusi iecelt par tadu
pazinotu institliciju vai kas ir iec€lusi tadu pazinotu institliciju, kura saskana ar $o
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regulu veic uzdevumu novertet treSas personas atbilstibu, iece] iestadi, kas ir
atbildiga par to procediiru izveidoSanu un veikSanu, kuras nepiecieSamas, lai
novertétu, ieceltu un pazinotu atbilstibas novérteésanas institlicijas un parraudzitu
pazinotas institlicijas, tostarp minéto institiiciju apakSuznémumus vai filiales, un kas
turpmak ir deéveéta par “nacionalo iestadi, kas atbildiga par pazinotajam institicijam
(par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade)”.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade ir dibinata, organiz€ta un
darbojas ta, lai saglabatos tas darbibas objektivitate un neitralitate un lai tiktu
noversti jebkadi intereSu konflikti ar atbilstibas novértéSanas institiicijam.

Ta ir organizeta ta, lai attieciba uz atbilstibas noverté€Sanas institlicijas pazinoSanu
nevienu I€mumu nepienemtu tie pasi darbinieki, kas veikusi atbilstibas novert€sanas
institlicijas noverteésanu.

Iestade neveic darbibas, ko veic atbilstibas novert€Sanas institicijas, un nesniedz
komercialus vai konkurgjosus konsultaciju pakalpojumus.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade aizsarga iegiitas informacijas
konfidencialitati. Tome@r ar informaciju par pazinotu institiiciju ta apmainas ar citam
dalibvalstim un ar Komisiju.

Par pazinotajam institiicijam atbildigajai nacionalajai iestadei ir pietickams skaits
kompetentu darbinieku pienacigai savu uzdevumu izpildei.

Neskarot 33. panta 3. punktu, ja nacionala iestade ir atbildiga par pazinoto institiiciju
iecelSanu tada izstradajumu joma, kas nav mediciniskas ierices, visus jautajumus,
kuri konkréti attiecas uz mediciniskajam ieric€m, apspriez ar medicinisko iericu joma
kompetento iestadi.

Dalibvalstis Komisiju un citas dalibvalstis inform& par savam atbilstibas
noveértésanas institliciju novertéSanas, iecelSanas un pazinoSanas procediiram un
pazinoto institliciju parraudzibas procediiram, ka ar1 par jebkuriem §is informacijas
grozijumiem.

Par pazinotajam institlicijam atbildigo nacionalo iestadi katru otro gadu ekspertu
Iimen1 veérté tada paSa statusa iestades. SalidzinoS$aja veértéSana ari tiek uz vietas
apmeklétas atbilstibas noveért€Sanas institlicijas vai pazinotas institiicijas, par kuram
verteta iestade ir atbildiga. Gadijuma, kas minéts 6. punkta otraja dala, ekspertu
veiktaja vertéSana piedalas par mediciniskajam iericém atbildiga kompetenta iestade.

Dalibvalstis izstrada ekspertu veiktas veért€Sanas gada planu, kas attieciba uz
iestadem, kuras verteé un kuras tiek vert€tas, nodroSina pienacigu rotaciju, un to
iesniedz Komisijai. Komisija var piedalities S$aja veértéSana. Ekspertu veiktas
vert€Sanas iznakumu pazino visam dalibvalsttm un Komisijai, un iznakuma
kopsavilkumu dara publiski pieejamu.
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29. pants
Prasibas pazinotajam institiicijam

Pazinotas institicijas atbilst tadam organizatoriskam un visparigam prasibam un
tadam prasibam attieciba uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodrosina, ka tiek izpilditi uzdevumi, kuru veikSanai tas saskana ar So Regulu ir
ieceltas. Pazinotajam institlicijam izvirzitais prasibu minimums ir izklastits
VI pielikuma.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt deleg€tos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu un konkrétu iericu vai iericu kategoriju vai grupu novértéSanai
nepiecieSamo prasibu minimumu, groza vai papildina VI pielikuma noteikto prasibu
minimumu.

30. pants
Filiales un apaksuznemuma ligumu slégsana

Ja pazipotd institiicija par konkrétiem ar atbilstibas novertéSanu saistitiem
uzdevumiem slédz apakSuznémuma Iigumu vai konkrétiem ar atbilstibas novertésanu
saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta parliecinas par apakSuznémuma vai filiales
atbilstibu VI pielikuma izklastitajam attiecigajam prasibam un attiecigi inform& par
pazinotajam institiicijam atbildigo nacionalo iestadi.

Par uzdevumiem, ko to varda veic apakSuznémumi vai filiales, pazinotas institticijas
uznemas pilnu atbildibu.

Par atbilstibas novertéSanas pasakumiem slégt apakSuzpnémuma ligumus vai Sos
pasakumus filialeé 1stenot var tikai ar tas juridiskas vai fiziskas personas piekriSanu,
kas ir pieteikusies atbilstibas novertésanai.

Pazinotas institicijas par tam atbildigas nacionalas iestades riciba tur butiskos
dokumentus, kas attiecas uz apakSuznemgja vai filiales kvalifikacijas parbaudi un uz
darbu, ko apakSuznémg;js vai filiale veikusi saskana ar So regulu.

31. pants
Atbilstibas novertésanas institiicijas pieteikums uz pazinoSanu

Atbilstibas noveértéSanas institlicija pieteikumu uz pazinoSanu iesniedz nacionalajai
iestadei, kas ir atbildiga par tas valsts pazinotajam institiicijam, kura ta ir dibinata.

Pieteikuma ir detalizeéti aprakstiti atbilstibas novértéSanas pasakumi, atbilstibas
noveértéSanas procediiras un ierices, attieciba uz kuram institlicija pazino sevi par
kompetentu, un tas ir pamatots ar dokumentiem, kas pierada atbilstibu visam
VI pielikuma izklastitajam prasibam.

Kas attiecas uz VI pielikuma 1. un 2.iedala izklastitajam organizatoriskajam un
visparigajam prasibam un kvalitates parvaldibas prasibam, attiecigo dokumentu
formats var but tads derigs sertifikats un attiecigs novertéjuma zinojums, ko saskana
ar Regulu (EK) Nr. 765/2008 izsniegusi nacionala (valsts) akreditacijas struktiira.
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Uzskata, ka atbilstibas noveérteéSanas institlicija atbilst prasibam, kas ietvertas Sadas
akreditacijas struktiiras izsniegta sertifikata.

Kad pazinota institiicija iecelta, ta p&c katriem attiecigiem grozijumiem 2. punkta
minéto dokumentaciju atjaunina, lai par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala
iestade var€tu parraudzit un verific€t, vai ir nodroSinata pastaviga atbilstiba visam
VI pielikuma prasibam.

32. pants
Pieteikuma novertésana

Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade parbauda, vai 31.panta
mingtais pieteikums ir pilnigs, un izstrada provizorisku novertéjuma zinojumu.

Provizorisko novértgjuma zinojumu ta iesniedz Komisijai, kas to tulit nostita uz
Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG), kura ir izveidota ar 78. pantu. Péc
Komisijas pieprasijuma iestade zinojumu iesniedz oficialas Savienibas valodas, kuru
skaits var biit 1idz trim.

Komisija 14 dienu laika no 2. punkta min&tas iesniegSanas briza iecel apvienoto
novertéSanas grupu, kura ir vismaz divi eksperti, kas izraudziti no tadu ekspertu
saraksta, kuri ir kvalificti atbilstibas novert€Sanas institliciju noveértésana. Min&to
sarakstu sadarbiba ar MDCG izstrada Komisija. Vismaz viens no Siem ekspertiem,
kurs ir apvienotas noveértéSanas grupas vaditajs, parstav Komisiju.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade un apvienota novertéSanas
grupa 90 dienu laika péc apvienotds noveértéSanas grupas iecelSanas parskata
dokumentus, kas kopa ar pieteikumu iesniegti saskana ar 31. pantu, un uz vietas
noverté pieteikuSos atbilstibas novertéSanas institiiciju, ka arT attieciga gadijuma
jebkadu Savieniba vai arpus tas atrodoSos filiali vai apakSuznémumu, kur§ tiks
iesaistits atbilstibas novérteianas procesa. Sada novértésana uz vietas neattiecas uz
prasibam, kuru sakara pieteikuma iesniedz€ja atbilstibas noveért€Sanas institiicija ir
sanémusi sertifikatu, ko izsniegusi nacionala akreditacijas struktiira, kas minéta
31. panta 2. punkta, ja vien $adu noveértéSanu uz vietas veikt neprasa 32. panta
3.punkta minétais Komisijas parstavis. Konstatgjumus, ka kada institiicija
VI pielikuma prasibam neatbilst, norada novertéSanas procesa, un par pazinotajam
institiicijam atbildiga nacionala iestade ar apvienoto novértéSanas grupu tos parruna,
lai panaktu savstarp&ju vienoSanos par pieteikuma noveért€jumu. Atzinumu atskiribas
norada atbildigas nacionalas iestades novertéjuma zinojuma.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade savu novért§juma zinojumu
un pazinojuma projektu iesniedz Komisijai, kas Sos dokumentus tulit nostita MDCG
un apvienotas novertéjuma grupas locekliem. P&c Komisijas pieprasijuma iestade Sos
dokumentus iesniedz oficialas Savienibas valodas, kuru skaits var biit [idz trim.

Apvienota noveért€Sanas grupa atzinumu par novert§juma zinojumu un pazinojuma
projektu sniedz 21 dienas laika no So dokumentu sapemsanas, un Komisija So
atzinumu tulit iesniedz MDCG. MDCG 21 dienas laika no briza, kad sanemts
apvienotas novértéSanas grupas atzinums, par pazigojuma projektu sniedz ieteikumu,
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ko attiecigad nacionala iestade pienacigi nem veéra sava lémuma par pazinotas
institlicijas iecelSanu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienemt noteikumus, kas nosaka kartibu attieciba
uz 31. panta minéto pieteikumu uz pazinoSanu un attieciba uz Saja panta noteikto
pieteikuma vert€Sanu. Mingtos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

33. pants
Paziposanas procediira

Par atbilstibas novértéSanas institlicijam, ko dalibvalstis iec€lusSas, tas, izmantojot
Komisijas izstradato un administréto elektronisko pazinosanas riku, pazino Komisijai
un citam dalibvalstim.

Dalibvalstis drikst pazinot tikai tadas atbilstibas noveértéSanas institiicijas, kas atbilst
VI pielikuma prasibam.

Ja iestade, kas atbildiga par pazipotajam institiicijam, ir atbildiga par pazigoto
institliciju iecelSanu arT citu tadu izstradajumu joma, kas nav mediciniskas ierices,
pozitivu atzinumu par pazinojumu un tas tvérumu pirms pazinoSanas sniedz
medicinisko iericu joma kompetenta iestade.

Pazinojuma ir skaidri aprakstits iecelSanas tvérums, noradot atbilstibas noveértéSanas
pasakumus, atbilstibas noveértéSanas procediras un to iericu tipu, kuras pazinota
institiicija ir pilnvarota novertet.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt kodu un attiecigo iericu tipu sarakstu, ar
kuru tiek definéts pazinoto institiiciju iecelSanas tvérums, ko dalibvalstis norada sava
pazinojuma. Sos Tsteno$anas aktus piepem saskana ar 88.panta 2. punkta minéto
konsultéSanas procediiru.

Pazinojumam pievieno par pazinotajam institiicijam atbildigas nacionalas iestades
galigo novertejuma zinojumu, apvienotas novert€Sanas grupas atzinumu un MDCG
ieteikumu. Ja pazingotaja dalibvalsts MDCG ieteikumu nepilda, ta sniedz pienacigi
attaisnotu pamatojumu.

Pazinotaja dalibvalsts Komisijai un citam dalibvalstim sniedz dokumentarus
pieradijumus par noteikumiem, kas pienemti, lai nodroSinatu, ka pazinota institiicija
tiks pastavigi parraudzita un ari turpmak atbildis VI pielikuma prasibam. Turklat ta
iesniedz pieradijumus par to, ka pazinotas institiicijas parraudziSanai saskana ar
28. panta 6. punktu ir pieejami kompetenti darbinieki.

Dalibvalsts vai Komisija 28 dienu laika no pazinoSanas, izklastot argumentus, var
rakstiski iebilst vai nu pret pazinoto institliciju vai tas parraudziSanu, ko veic par
pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade.

Ja dalibvalsts vai Komisija saskana ar 7.punktu iebilst, pazinojuma speks tiek
apturéts. Sada gadijuma Komisija 15 dienu laika péc 7. punkta minéta termina
beigam lietu iesniedz izskatiSanai MDCG. P&c apsprieSanas ar iesaistitajam
personam MDCG ne vélak ka 28 dienas pec tam, kad lieta tai iesniegta izskatiSanai,
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sniedz savu atzinumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG lemumam nepiekrit, ta var
lugt, lai atzinumu sniedz Komisija.

Ja iebildumi saskana ar 7. punktu netiek celti vai art ja MDCG vai Komisija, p&c tam,
kad ar to notikusi apsprieSanas saskana ar 8. punktu, atzist, ka pazinoSana ir pilnigi
vai dalgji piepemama, Komisija pazinojumu attiecigi publisko.

Pazinojums st3jas spéka diena péc ta publicéSanas Komisijas izstradataja un
administrétaja pazinoto institliciju datubazé. Public€taja pazinojuma ir noteikts
pazinotas institiicijas likumigas darbibas tvérums.

34. pants
Pazinoto institiciju identifikacijas numuri un saraksts

Katrai pazinotajai institiicijai, par kuru saskana ar 33. pantu ir pienemts pazinojums,
Komisija pieskir identifikacijas numuru. Sadu vienotu identifikacijas numuru ta
pieskir pat tad, ja institlcija ir pazinota atbilstigi vairakiem Savienibas tiesibu
aktiem.

Komisija dara publiski pieejamu sarakstu, kura noraditas saskana ar So regulu
pazinotas institiicijas, tam pieSkirtie identifikacijas numuri un darbibas, kuru
veiksSanai tas ir pazinotas. Komisija nodrosina minéta saraksta atjauninasanu.

35. pants
Pazinoto institiciju parraudzisana

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade tas pastavigi parrauga, lai
nodroSinatu pastavigu atbilstibu VI pielikuma prasibam. Pazinotas institiicijas p&c
pieprasijuma sniedz visu bitisko informaciju un dokumentus, kadi vajadzigi, lai
iestade var€tu parbaudit atbilstibu Siem kriterijiem.

Pazinotas institiicijas par pazinotajam institiicijam atbildigo nacionalo iestadi
nekavgjoties inform& par visiem tadiem parveidojumiem, jo IpaSi attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialém vai apakSuznémumiem, kas var ietekmét VI pielikuma
prasibu izpildi vai to sp&u veikt atbilstibas novértéSanas procediiras attieciba uz
iericém, kuru vertésanai tas ir ieceltas.

Pazinotas institlicijas nekavgjoties reagé uz savas dalibvalsts vai citas dalibvalsts
iestades vai Komisijas iesniegtiem pieprasijumiem par atbilstibas novertésanu, ko tas
veikuSas. Nacionala iestade, kas dalibvalsti, kura institiicija ir dibinata, ir atbildiga
par pazinotajam institiicijam, nodroSina kadas citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas
iesniegto pieprasijumu izpildi, ja vien nav likumiga pamata tos nepildit, un ped&ja
gadfjuma abas puses var apspriesties ar MDCG. Pazinota institiicija vai attieciga
gadijuma par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade var pieprasit, lai
jebkuru informaciju, kas nosutita citas dalibvalsts iestadém vai Komisijai, uzskatitu
par konfidencialu informaciju.

Par pazinotajam institticijam atbildigd nacionala iestade vismaz reizi gada noverte,
vai ikviena pazinota institlicija, par ko ta ir atbildiga, joprojam atbilst VI pielikuma
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prasibam. Saja novertesana ietilpst katras pazinotas institiicijas apmekl&jums uz
vietas.

Tris gadus pec pazinotds institlicijas pazinosanas un pe&c tam ik p&c trim gadiem
nacionala iestade, kas atbildiga par pazinotajam institiicijam dalibvalsti, kura saskana
ar 32. panta 3. un 4. punkta aprakstito procediiru ir apstiprinata institiicija un iecelta
apvienota novertéSanas grupa, veic noveértésanu, lai noteiktu, vai pazinota institticija
joprojam atbilst VI pielikuma prasibam. Ja ir pamatotas bazas, vai kada no
pazinotajam institiicijam joprojam atbilst VI pielikuma prasibam, MDCG $aja punkta
aprakstito novert€Sanas procediru péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma
var sakt jebkura bridi.

Dalibvalstis Komisijai un citam dalibvalstim vismaz reizi gada zino par savam
parraudzibas darbibam. Saja zigojuma ietilpst kopsavilkums, kuru dara publiski
pieejamu.

36. pants
Pazinojumu grozijumi

Par jebkadiem turpmakiem biitiskiem pazinojuma grozijumiem pazino Komisijai un
pargjam dalibvalstim. Ja grozijumi paredz paplasinat pazinojuma tv€rumu, tiem
pieméro 32.panta 2.—6.punkta un 33. panta aprakstitds procediiras. Visos citos
gadijumos Komisija grozito pazinojumu tilit publisko 33. panta 10. punkta minétaja
elektroniskaja pazinoSanas rika.

Ja par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade ir noskaidrojusi, ka kada
no pazinotajam institlicijam vairs neatbilst VI pielikuma prasibam vai nepilda savus
pienakumus, atkariba no ta, kada mera nav nodroSinata atbilstiba §Tm prasibam vai
pilditi Sie pienakumi, iestade pazinojumu aptur, ierobezo vai pilnigi vai dal&ji atsauc.
Apturgjums neparsniedz vienu gadu un vienu reizi uz tadu pasu periodu ir
atjaunojams. Ja pazinota institiicija darbibu ir beigusi, par pazinotajam institlicijam
atbildiga nacionala iestade pazinojumu atsauc.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade par jebkadu pazinojuma
apturéjumu, ierobezojumu vai atsaukumu nekavgjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Ja pazinojums ir ierobezots, apturéts vai atsaukts, dalibvalsts rikojas, lai pienacigi
nodroSinatu, ka attiecigas pazinotas institticijas lietas vai nu apstrada cita pazinota
institlicija vai ar1 tas tiek turStas ta, lai péc pieprasijjuma bitu pieejamas par
pazinotajam institlicijam un tirgus uzraudzibu atbildigajam nacionalajam iestadém.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade noverte, vai iemesli, kuru dé]
pazinojums grozits, ietekm€ pazinotas institiicijas izsniegtos sertifikatus, un triju
ménesu laika pe&c tam, kad ta ir izzigojusi pazinojuma grozijumus, Komisijai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par konstatejumiem. Ja tirgii laisto iericu
droSuma nodroSinasanai ir nepiecieSams apturét vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institiicijai dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika to izdarit. Ja pazinota institicija noteiktaja termina to neizdara vai ir
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beigusi darbibu, neatbilstigi izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati par
pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade.

Pazinotas institticijas izdoti sertifikati, kas nav neatbilstigi izsniegti un ko izsniegusi
pazinota institiicija, attieciba uz kuru pazinojums ir apturéts, ierobezots vai atsaukts,
derigumu saglaba sados apstaklos:

(a) attieciba uz pazinojuma apturésanu: ja triju ménesu laika no apturéSanas vai nu
medicinisko iericu joma kompetenta iestade taja dalibvalsti, kura ir dibinats So
sertifikatu sanémusas ierices razotdjs, vai ari cita pazinota institlicija rakstiski
apstiprina, ka apturéSanas laika uznemas pazinotas institiicijas funkcijas;

(b) attieciba uz pazinojuma ierobezoSanu vai atsaukSanu: uz trim meneSiem péc
ierobezoSanas vai atsaukSanas. Ja pazinotas institiicijas funkcijas attiecigaja
perioda uznemas medicinisko iericu joma kompetenta iestade taja dalibvalsti,
kura ir dibinats So sertifikatu sanémusas ierices razotajs, $1 iestade sertifikata
deriguma terminu var pagarinat uz turpmakiem triju méneSu periodiem,
kopuma neparsniedzot divpadsmit meénesus.

Iestade vai pazinota institlicija, kas uznemas tas pazinotas institticijas funkcijas, ko
ietekméjusi pazinojuma grozijumi, par to talit informé Komisiju, citas dalibvalstis un
citas pazinotas institticijas.

37. pants
Pazinoto institiiciju kompetences apsaubisana

Komisija izmekle visus gadijumus, par kuriem tai daritas zinamas baZzas, vai kada
pazinota institlicija joprojam pilda VI pielikuma prasibas vai tai noteiktos
pienakumus. Sadu izmekleSanu ta var sakt ar1 péc savas iniciativas.

Pazinotaja dalibvalsts péc pieprasijuma sniedz Komisijai visu informaciju par
attiecigas pazinotas institiicijas pazinojumu.

Ja Komisija noskaidro, ka pazinota institlicija vairs neatbilst tas pazinoSanas
prasibam, ta par to informé pazinotaju dalibvalsti un pieprasa tai veikt nepiecieSamos
korig€josos pasakumus, ja nepiecieSams, ari apturét, ierobezot vai atsaukt
pazinojumu.

Ja dalibvalsts neveic nepiecieSamos koriggjosos pasakumus, Komisija var apturét,
ierobezot vai atsaukt pazinojumu ar Istenosanas aktu palidzibu. Sos isteno$anas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta. Ta savu
lémumu pazino attiecigajai dalibvalstij un atjaunina pazinoto institiiciju sarakstu un
datubazi.

38. pants
Par pazinotajam institiicijam atbildigo nacionalo iestazu pieredzes apmaina

Komisija nodroSina, lai starp nacionalajam iestadém, kas saskana ar So regulu ir atbildigas par
pazinotajam institlicijam, tiktu organizéta pieredzes apmaina un notiktu administrativas
prakses koordinéSana.
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39. pants
Pazinoto institiiciju koordinésana

Komisija nodro$ina, lai butu ieviesta un tiktu izmantota attieciga pazinoto institliciju
savstarpgja koordinéSanas un sadarbiba 1pasa medicinisko iericu, ari in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u joma dibinato pazinoto institiiciju koordinacijas grupa.

Saskana ar So regulu pazinotas institlicijas piedalas minétas grupas darba.

40. pants
Maksajumi

1. Dalibvalsts, kura institiicijas ir nodibinatas, no atbilstibas noveérté€sanas institiicijam,
kas iesniegusas pieteikumus, un no pazinotajam institiicijam iekasé maksas. Sis
maksas pilnigi vai dalgji sedz izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem, kurus saskana
ar So regulu veic par pazinotajam institiicijam atbildigas nacionalas iestades.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu piepemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tadus mérkus ka cilvéku veselibas un droSibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana un izmaksu lietderibas ievéroSana, nosaka 1.punkta min&o maksu
struktfiru un Itmeni. IpaSu uzmanibu pievers to pazinoto institliciju interesém, kas ir
iesniegusas derigu sertifikatu, kuru ir izsniegusi 31. panta 2. punkta min&ta nacionala
akreditacijas struktiira, un to pazinoto institiiciju interesém, kas ir mazie un vidg&jie
uznémumi atbilstosi Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK definicijai.

V nodala
Klasificésana un atbilstibas novértéSana

1. IEDALA. KLASIFICESANA

41. pants
Medicinisko iericu klasifikacija

1. [erices, nemot veéra to paredz€to uzdevumu un tam raksturigos riskus, iedala I, Ila,
IIb un IIIklase. KlasificeSanu veic saskana ar VII pielikuma izklastitajiem
klasific€Sanas kritérijiem.

2. Jebkadu razotaja un attiecigas pazinotas institiicijas stridu, kas radies sakara ar
klasificeSanas kriteriju piemérosanu, nosiita izlemSanai uz tas dalibvalsts kompetento
iestadi, kura razotajs registréjis uznéméjdarbibas vietu. Ja razotajs Savieniba nav
registrgjis uznémejdarbibas vietu un vél nav iec€lis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura uzpéméjdarbibas vietu registréjis
pilnvarotais parstavis, kas minéts VIII pielikuma 3.2.1iedalas b) punkta pédgja
ievilkuma.

Vismaz 14 dienas pirms jebkada l€émuma pienemSanas kompetenta iestade par
paredzamo lémumu informé MDCG un Komisiju.
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Komisija p&c dalibvalsts liguma vai p&c savas iniciativas var ar istenoSanas aktiem
lemt, ka ar TstenoSanas aktiem klasificeét kadu konkrétu ierici, iericu kategoriju vai
grupu, piemérojot VII pielikuma izklastttos klasificeSanas kritérijus.

Sos stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 88. panta
3. punkta.

Lai buitu nemta véra tehnikas attistiba un jebkada informacija, kas klust pieejama
61.-75. panta aprakstito vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, Komisija ir
pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem:

(a) lemj, ka ierice, iericu kategorija vai grupa, atkapjoties no VII pielikuma
izklastitajiem klasificeéSanas kriterijiem, jaklasifice cita klasg;

(b) groza vai papildina VII pielikuma izklastitos klasific€Sanas kriterijus.

2. IEDALA. ATBILSTIBAS NOVERTESANA

42. pants
Atbilstibas novertesanas procediiras

Razotajs, pirms ierici laiz tirgl, noverte §is ierices atbilstibu. Atbilstibas novertéSanas
procediras ir izklastitas VIII-XI pielikuma.

Uz raZotajiem, kas razo Il klasé klasificétas ierices, kuras nav péc pasiitijuma
izgatavotas ierices vai p&tamas ierices, attiecas atbilstibas noveértésana, kuras pamata
ir pilniga kvalitates nodroSinasana un izstrades dokumentacijas parbaudiSana, kas
detalizéti aprakstita VIII pielikuma. Ka alternativu razotajs var izmantot tadu
atbilstibas noveértéSanu, kuras pamata ir tipa parbaudiSana, kas detalizeti aprakstita
IX pielikuma, kopa ar atbilstibas novertéSanu, kuras pamata ir razojuma atbilstibas
verific€Sana, kas detalizéti aprakstita X pielikuma.

Attieciba uz iericém, kas mingtas 1. panta 4. punkta pirmaja dala, pazinota institticija
isteno konsultaciju procediru, kas vieniem gadijumiem detaliz€ti aprakstita
VIII pielikuma II nodalas 6.1. iedala, bet citiem IX pielikuma 6. iedala.

Attieciba uz iericeém, uz kuram S§1 regula attiecas saskana ar 1.panta 2. punkta
e) apakSpunktu, pazinota institlcija iev@ro konsultaciju procediiru, kas vieniem
gadijjumiem detalizeéti aprakstita VIII pielikuma II nodalas 6.2. iedala, bet citiem
IX pielikuma 6. iedala.

Uz razotajiem, kas razo IIb klasé klasificétas ierices, kuras nav péc pasiitijuma
razotas ierices vai petamas ierices, attiecas atbilstibas novertéSana, kuras pamata ir
pilniga kvalitates nodroSinasana, kas detalizeti aprakstita VIII pielikuma, iznemot ta
II nodalu, un tehniskaja dokumentacija ietilpstoSas izstrades dokumentacijas
reprezentativa novertéSana. Ka alternativu razotajs var izmantot atbilstibas
noveértéSanu, kuras pamata ir tipa parbaudiSana, kas detalizéti aprakstita
IX pielikuma, kopa ar X pielikuma detalizeti aprakstito atbilstibas novértésanu, kuras
pamata ir razojuma atbilstibas verificéSana.
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10.

Uz razotajiem, kas razo Ila klas€ klasificEtas ierices, kuras nav p&c pasttijuma
raZotas ierices vai petamas ierices, attiecas atbilstibas novertéSana, kuras pamata ir
pilniga kvalitates nodroSinasana, kas detaliz&ti aprakstita VIII pielikuma, iznemot ta
II nodalu, un tehniskaja dokumentacija ietilpstosas izstrades dokumentacijas
reprezentativa novértéSana. Ka alternativu razotajs var izvéleties izstradat
I pielikuma aprakstito tehnisko dokumentaciju un iziet atbilstibas novértésanu, kuras
pamata ir razojuma atbilstibas verificéSana, kas detalizéti aprakstita X pielikuma
A dalas 7. iedala vai B dalas 8. iedala.

Razotaji, kas razo I klasg klasificétas ierices, kuras nav péc pasiitijuma razotas ierices
val pétamas ierices, savu izstradajumu atbilstibu deklarg, vispirms izstradajot
II pielikuma aprakstito tehnisko dokumentaciju un tad izdodot 17. panta minéto ES
atbilstibas deklaraciju. Ja ierices tirgii laiz sterilas vai ja tam ir mériSanas funkcija,
razotdjs izmanto proceduras, kas izklastitas VIII pielikuma (bez II nodalas
procediiram) vai X pielikuma A dala. Tomer pazinotas institiicijas iesaista:

(a) iericém, ko laiz tirgl sterilas, — tikai tajos raZzoSanas procesa aspektos, kas
saistiti ar sterilu apstaklu nodros§inasanu un uzturésanu;

(b) iericem ar mériSanas funkciju, — tikai tajos razoSanas procesa aspektos, kas
saistiti ar iericu atbilstibu metrologiskajam prasibam.

Razotaji var izveleties pieme@rot atbilstibas novertéSanas procediiru, kas attiecas uz
augstakas klases iericém neka attieciga ierice.

P&c pasiitijuma izgatavotu iericu razotaji ievéro XI pielikuma izklastito procediiru un
pirms ierices laiSanas tirgl izstrada miné&taja pielikuma sniegto deklaraciju.

Dalibvalsts, kura pazinota institlicija ir nodibinata, var noteikt, ka visi dokumenti vai
dazi dokumenti, arT tehniska dokumentacija, revizijas, novertésanas un inspekcijas
zinojumi, kas attiecas uz 1.—6. panta mingtajam proceduram, ir pieejami kada no
oficialajam Savienibas valodam. Ja valsts Sadu valodu nav noteikusi, tie ir pieejami
pazinotajai institicijai pienemama oficiala Savienibas valoda.

Uz pétamajam iericém attiecas 50.—60. panta prasibas.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var konkretizet kartibu un proceduralos aspektus, lai
nodroSinatu, ka pazinotas institlicijas saskanoti pieméro atbilstibas noveértéSanas
procediras, ikviena no $adiem aspektiem:

— biezums un paraugojuma pamats tehniskaja dokumentacija ieklautas izstrades
dokumentacijas novertéSanai uz reprezentativa pamata, kas attieciba uz Ila un
IIb klases iericém izklastita VIII pielikuma 3.3. iedalas c) punkta un 4.5. iedala
un attieciba uz Ila klases iericem — X pielikuma A dalas 7.2. iedala;

— no ierices riska klases un tipa atkarigais minimalais biezums, kada pazinotajam
institlicijam javeic nepieteiktas razotnpu inspekcijas un paraugojumu

kontrolparbaudes saskana ar VIII pielikuma 4.4. iedalu;

— fiziski, laboratoriski vai cita veida testi, kas pazinotajam institicijam javeic
sakara ar paraugu kontrolparbaudém, izstrades dokumentacijas parbaudi un
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tipa parbaudi saskana ar VIII pielikuma 4.4. un 5.3.iedalu, IX pielikuma
3. iedalu un X pielikuma B dalas 5. iedalu.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 88. panta
3. punkta.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89.pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistibu un jebkadu informaciju, kas kliist pieejama 28.—
40. panta izklastitas pazinoto institliciju iecelSanas vai parraudzibas gaita vai 61.—
75. panta izklastito vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, groza vai
papildina VIII —XI pielikuma izklastitas atbilstibas novertésanas procediras.

43. pants
Pazinoto institiiciju iesaiste

Ja atbilstibas novertéSanas procediira ir nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institliciju, razotajs var pieteikties pazinotai institiicijai p&c savas izvéles, ja vien §1
institlicija ir pazinota attiecigajiem atbilstibas novertéSanas pasakumiem, atbilstibas
novertéSanas procediiram un iericém. Uz vienu un to pasu atbilstibas noveértéSanas
pasakumu pieteikumu var iesniegt tikai vienai pazinotajai institiicijai.

Attieciga pazinota institiicija citas pazinotas institiicijas informe par jebkuru razotaju,
kas pirms pazinotas institiicijas lé&muma par atbilstibas noveért€§jumu savu pieteikumu
atsauc.

Pazinota institicija no razotaja var pieprasit jebkadu informaciju vai datus, kas
nepiecieSami, lai pareizi veiktu izraudzito atbilstibas novertésanas procediiru.

Pazinotas institiicijas un pazinoto institiciju darbinieki atbilstibas noveért€Sanas
darbibas veic ar visaugstako profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko
kompetenci konkrétaja joma bez jebkada spiediena un stimuliem (jo T1pasi
finansialiem), kas varétu ietekmét vinu l€mumu vai atbilstibas novertéSanas darbibu
rezultatus, jo 1pasi no to personu vai grupu puses, kuras ir ieinteresétas So darbibu
rezultatos.

44. pants
Noteiktu atbilstibas novertéejumu izskatiSanas mehanisms

Par pieteikumiem uz atbilstibas novértéSanu tadam ieric€m, kas klasificétas III klase,
iznemot pieteikumus uz esoSu sertifikatu papildinaSanu vai atjaunoSanu, pazinotas
institiicijas pazino Komisijai. Pazinojumam pievieno I pielikuma 19.3. iedala minéto
lietoSanas pamacibas projektu un 26. pantd minéta droSuma un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkuma projektu. Pazinota institiicija pazinojuma norada paredzeto dienu, lidz
kurai atbilstibas novertéSana japabeidz. Pazipojumu un ta pavaddokumentus
Komisija tiilit nosiita Medicinisko iericu koordinacijas grupai (MDCG).

MDCG 28 dienu laika no 1. punkta minétas informacijas sanemsanas var pieprasit,
lai pazinota institiicija iesniegtu kopsavilkumu par provizorisko atbilstibas
novertéjumu pirms sertifikata izsniegSanas. Ja kads MDCG loceklis vai Komisija ta
ierosina, MDCG par $adu pieprasisSanu lemj saskana ar 78. panta 4. punkta izklastito
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procediiru. MDCG pieprasijuma norada ar veselibas aizsardzibu saistitu zinatniski
pamatotu iemeslu, kura dél konkréta lieta ir izraudzita provizoriska atbilstibas
novert§juma kopsavilkuma iesniegSanai. lesniegSanas sakara izraugoties konkrétu
lietu, pienacigi nem veéra vienlidzigu nosacijumu principu.

Piecu dienu laika p&c tam, kad MDCG san€mis pieprasijumu, pazinota institlicija par
to informé razotaju.

MDCG var iesniegt komentarus par provizoriska atbilstibas novertgjuma
kopsavilkumu, bet ne vélak ka 60 dienas p&c $a kopsavilkuma iesniegSanas. Minétaja
perioda un ne velak ka 30 dienas p&c iesniegSanas MDCG var pieprasit, lai tiktu
iesniegta papildu informacija, kas zinatniski pamatoti nepiecieSama pazinotas
institiicijas provizoriska atbilstibas novértgjuma analize€Sanai. Cita starpa var
pieprasit paraugus vai razotaja telpu apmeklgjumu. Sa punkta pirmaja teikuma
mingtais komentaru iesniegSanas periods tiek atlikts, Iidz ir iesniegta pieprasita
papildu informacija. Turpmaki MDCG pieprasjjumi péc papildu informacijas nav
saistiti ar komentaru iesniegSanas perioda atlikSanu.

Pazinota institlicija pienacigi apsver visus saskapa ar 3. punktu sanemtos
komentarus. Ta nosiita Komisijai paskaidrojumu par to, ka tie nemti vera, arl
pienacigu pamatojumu, kapéc sapemtajiem komentariem nav sekojusi riciba, un
galigo lémumu par attiecigo atbilstibas novértgjumu. So informaciju Komisija talit
nosuta MDCG.

Ja pacientu dro§ibas un sabiedribas veselibas aizsardzibai to wuzskata par
nepiecieSamu, Komisija ar T1stenoSanas aktiem var noteikt konkrétas iericu
kategorijas vai grupas (iznemot III klases ierices), uz kuram ieprieks noteikta perioda
attiecina 1.—4. punktu. Sos Tsteno3anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas min&ta 88. panta 3. punkta.

Sim punktam atbilstoSus pasakumus var attaisnot tikai ar vienu vai vairakiem Sadiem
kriterijiem:
(a) ierice vai tas pamattehnologija ir jaunieviesums un bitiski ietekmé klinisko

praksi vai sabiedribas veselibu;

(b) kadas konkrétas iericu kategorijas vai grupas riska un ieguvumu profils ir
nelabveligi mainijies sakara ar zinatniski pamatotam veselibas problémam, kas
saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu vai ar ietekmi uz veselibu atteices
gadijuma;

(c) attieciba uz kadu konkrétu iericu kategoriju vai grupu ir palielingjies tadu
nopietnu incidentu skaits, par kuriem tiek zinots saskana ar 61. pantu;

(d) atbilstibas noveértéjumos, ko par biitiba Iidzigam iericém devusas atSkirigas
pazinotas institlicijas, konstat€jamas butiskas nesakritibas;

(e) konkréta iericu kategorija vai grupa vai to pamattehnologija tiek saistitas ar
sabiedribas veselibas problemam.
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Rezumé&jumu par komentariem, kas iesniegti saskana ar 3. punktu, un atbilstibas
novertéSanas procediiras iznakumu Komisija dara publiski pieejamu. Ta neatkl3j
nedz personas datus, nedz ar1 konfidencialu komercinformaciju.

Sa panta noliikiem Komisija izveido tehnisko infrastruktiiru elektroniskai datu
apmainai starp pazinotajam institiicijam un MDCG.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienpemt kartibu un proceduralos aspektus, kas
attiecinami uz provizoriska atbilstibas noveértejuma kopsavilkuma iesniegS§anu un
analizé$anu saskana ar 2. un 3. punktu. Sos isteno$anas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

45. pants
Sertifikati

Sertifikati, ko saskana ar VIII, IX un X pielikumu ir izsniegusas pazinotas
institlicijas, ir kada no oficialajam Savienibas valodam, ko nosaka dalibvalsts, kura
pazinota institlicija ir nodibinata, bet, ja valsts to nav noteikusi, — kada no
oficialajam Savienibas valodam, kas ir pienemama pazinotajai institiicijai. Sertifikatu
satura minimums ir izklastits XII pielikuma.

Sertifikats ir derigs taja noraditaja perioda un ne ilgak ka piecus gadus. P&c razotaja
pieteikuma, pamatojoties uz attiecigajam atbilstibas noveértéSanas procediram
atbilstosu atkartotu novért€jumu, sertifikata derigumu var pagarinat uz turpmakiem
periodiem, kuri katrs atseviski neparsniedz piecus gadus. JebkurS sertifikata
papildinajums ir derigs tikpat ilgi, cik ir derigs sertifikats, ko tas papildina.

Ja pazinota institiicija konstat€, ka razotajs vairs neatbilst Sis regulas prasibam, ta,
nemot vera sameériguma principu, izsniegto sertifikatu aptur vai anul€, vai tam noteic
ierobezojumus, ja vien atbilstiba $adam prasibam netiek nodroSinata ar attiecigu
korig€josu pasakumu, ko razotajs veicis pazinotas institicijas noteikta atbilstiga
termina. Pazinota institiicija savu [émumu pamato.

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistemu, kura tiek
apkopota un apstradata informacija par pazinoto institiiciju izdotajiem sertifikatiem.
Pazinota institlicija $aja elektroniskaja sisttma ievada informaciju par izdotajiem
sertifikatiem, ari par grozijumiem un papildinagjumiem, un par apturétiem,
atjaunotiem, anul&iem un atteiktiem sertifikatiem, un par ierobezojumiem, kas
sertifikatiem noteikti. STinformacija ir publiski pieejama.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegStos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistibu, groza vai papildina sertifikatu satura minimumu, kas
izklastits XII pielikuma.

46. pants
Pazinotas institiicijas brivprdatiga mainiSana
Ja attieciba uz vienas un tas pasas ierices atbilstibas novertéSanu razotajs lauz ligumu

ar vienu pazinoto institiiciju un noslédz ligumu ar citu pazigoto institiciju, pazinotas
institlicijas mainas kartibu skaidri noteic razotaja, atceltas pazinotas institiicijas un
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jaunieceltas pazinotas institiicijas noslégts ligums. Sis ligums aptver vismaz $adus
aspektus:

(a) diena, kura atceltas pazinotas institiicijas izsniegtie sertifikati zaud€ derigumu;

(b) diena, Iidz kurai raZotaja sniegtaja informacija, ari jebkados reklamas
materialos, var tikt noradits atceltds pazinotas institlicijas identifikacijas
numurs;

(¢) dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates jautajumi un Tpasumtiesibas;

(d) diena, no kuras jauniecelta pazinota institlicija uznemas pilnu atbildibu par
atbilstibas novertéSanas uzdevumiem.

Diena, kad sertifikatu deriguma termin$ beidzas, atcelta pazinota institlicija atsauc
sertifikatus, ko ta izdevusi attiecigajai iericei.

47. pants
Iznémums attieciba uz atbilstibas novertésanas procediiram

Atkapjoties no 42. panta, jebkura kompetenta iestade pec pienacigi pamatota
pieprasijuma var atlaut attiecigds dalibvalsts teritorija laist tirgl vai nodot
ekspluatacija tadu atsevisku ierici, attieciba uz kuru nav veiktas 42. panta minétas
procediras un kuras izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacientu drosibas
intereses.

Ja Sada atlauja neattiecas uz izmantoSanu tikai vienam pacientam, dalibvalsts par
jebkuru I[émumu, ar kuru kadu ierici atlauj laist tirgii vai nodot ekspluatacija saskana
ar 1. punktu, informé Komisiju un citas dalibvalstis.

Péc kadas dalibvalsts ltiguma, ja tas atbilst sabiedribas veselibas vai pacientu
drosibas interesem vairakas dalibvalstls, Komisija ar istenoSanas aktiem var uz
noteiktu terminu pagarinat tadas atlaujas derigumu Savienibas teritorija, ko kada
dalibvalsts pieskirusi saskana ar 1. punktu, un paredzet nosacijumus, ar kadiem ierici
var laist tirgdi vai nodot ekspluatacija. Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovérSamu un steidzamu
iemeslu gadijuma Komisija pienem istenoSanas aktus, kas saskana ar 88. panta
4. punkta minéto procediiru japieméro nekavejoties.

48. pants
Brivas tirdzniecibas sertifikats

EksportéSanas noluika un péc razotaja pieprasijuma dalibvalsts, kura atrodas razotaja
registréta uznéméjdarbibas vieta, izdod brivas tirdzniecibas sertifikatu, kur deklaréts,
ka razotajs ir dibinats atbilstigi un ka attiecigo ierici, kura ir markéta ar CE zimi
saskana ar So regulu, var likumigi tirgot Savieniba. Brivas tirdzniecibas sertifikats ir
derigs sertifikata noraditaja perioda, kas neparsniedz piecus gadus un neparsniedz
attiecigajai iericei izsniegta 45. panta minéta sertifikata deriguma terminu.
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Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt brivas tirdzniecibas sertifikata paraugu,
nemot Vvéra starptautisko brivas tirdzniecibas sertifikatu lietoSanas praksi. Sos
istenosanas aktus pienem saskapa ar 88.panta 2.punktd min€to konsultéSanas
procediiru.

VI nodala
Kliniska izverteéSana un kliniskie petijumi

49. pants
Kliniska izvertesana

Razotaji veic klinisku izvert€Sanu saskana ar principiem, kas izklastiti $aja panta un
XIII pielikuma A dala.

Kliniska izvertésana ievéro noteiktu metodiski pareizu procediiru, kuras pamata ir
kada no turpmak min&tajam pieejam:

(a) ar ierices droSumu, veiktsp&ju, konstruktivajam ipatnibam un paredzeto
uzdevumu saistitas attiecigas patlaban pieejamas zinatniskas literatiiras kritiska
izvert€Sana, ieverojot Sadus nosacijumus:

- ir pieradits, ka ierice, kuru kliniski izveért€, ir ekvivalenta tai iericei, uz
kuru attiecas dati;

— dati pietickami pierada atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un
veiktsp€jas prasibam;

(b) visu saskapa ar 50.—60. pantu un XIV pielikumu veikto klinisko p&tjumu
rezultatu kritiska izvertésana;

(c) a)unb) punkta min€to kombin&to klinisko datu kritiska izvertésana.

Ja uzskata, ka pieradijumu par atbilstibu visparigdam droSuma un veiktsp€jas
prasibam nav lietderigi pamatot ar kliniskiem datiem, jebkadu S$adu izpémumu
pietickami pamato, balstoties uz razotaja riska parvaldibas rezultatiem un nemot vera
ierices un cilvéka kermena mijiedarbibas ipatnibas, paredzeto klinisko sniegumu un
razotaja apgalvojumus. Regulas II pielikuma minétaja tehniskaja dokumentacija ir
pienacigi japamato, ka atbilstibu visparigam droSuma un veiktsp&jas prasibam ir
pietickami pieradit tikai ar preklinisku parbaudes metozu rezultatiem, ari ar
veiktsp€jas izvertéjumu, razojuma parbaudes testu un preklinisko izvertejumu.

Klinisko izveérte§jumu un ta dokumentaciju visa attiecigas ierices dzives cikla laika
atjaunina ar datiem, kas iegti, 1stenojot 8. panta 6.punkta mineto raZotaja pec
laiSanas tirgii veiktas parraudzibas planu.

Klinisko izveértéSanu un tas iznakumu dokumenté kliniskas izvert€Sanas zinojuma,
kas mingts XIII pielikuma A dalas 6.iedala un ko ieklauj vai uz ko izsmelosi
atsaucas tehniskaja dokumentacija, kura minéta II pielikuma un ir saistita ar attiecigo
ierici.
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50. pants
Visparigas prasibas attieciba uz kliniskajiem pétijjumiem

Uz kliniskajiem pétijjumiem, ja tie tiek veikti viena vai vairakos turpmak min&tajos
noltikos, attiecina 50.—60. pantu un XIV pielikumu:

(a) verificet, ka parastos lietoSanas apstaklos ierices ir projektetas, razotas un
iepakotas ta, lai tas butu piemerotas vienam vai vairakiem konkrétiem
mediciniskas ierices uzdevumiem, kas minéti 2.panta 1. punkta
1. apakSpunkta, un lai tam biitu paredzeta veiktspgja, ko detalizéti aprakstijis
razotajs;

(b) wverificet, ka ierices nodroSina pacientam paredz€tos ieguvumus, ko detalizéti
aprakstijis razotajs;

(c) parastos lietoSanas apstaklos konstatét jebkadu nevélamu blakusiedarbibu un
novertét, vai saméra ar ieguvumiem, kas ar So ierici jasasniedz, ar
blakusiedarbibu saistitais risks ir pienemams.

Ja sponsors nav dibinats Savieniba, tas nodroSina, lai tam Savieniba biitu dibinata
kontaktpersona. Minéta kontaktpersona ir visas $aja regula paredzEtas sazinas ar
sponsoru adresats. Jebkadu véstijumu Sai kontaktpersonai uzskata par vestijumu
sponsoram.

Kliniskos pétijumus plano un veic ta, lai biitu nodroSinata kliniskaja petijuma
lidzdaligo pétamo personu tiesibu, droSibas un labjutibas aizsardziba un S$aja
pétijuma iegiito datu ticamiba un noturiba.

Kliniskos pétijumus plano, veic, dokument€ un par tiem zino saskana ar 50.—
60. panta noteikumiem un ar XIV pielikumu.

51. pants
Pieteikums uz kliniskiem pétijumiem

Pirms iesniegt pirmo pieteikumu, kliniskam pétijumam, ko veic viena vai vairakas
vietas, viena vai vairakas dalibvalstis, sponsors no 53. panta minétas elektroniskas
sistémas iegist vienotu identifikacijas numuru. So vienoto identifikacijas numuru
sponsors izmanto kliniska pétfjuma registrésana saskana ar 52. pantu.

Kliniska pétijuma sponsors dalibvalstij(-im), kura(-s) pé€tijums veicams, iesniedz
pieteikumu, pievienojot XIV pielikuma II nodala minéto dokumentaciju. SeSu dienu
laika no pieteikuma sanemsSanas attieciga dalibvalsts pazino sponsoram, vai
kliniskais petijums ir §is regulas darbibas joma un vai pieteikums uzskatams par
pilnigu.

Ja pirmaja dala minétaja laika dalibvalsts sponsoram nav zinojusi, uzskata, ka
kliniskais pétijums ir $1s regulas darbibas joma, un pieteikums ir uzskatams par
pilnigu.

Ja dalibvalsts konstat€, ka kliiskais p&tijums, par kuru iesniegts pieteikums, nav §is
regulas darbibas joma vai ka pieteikums nav uzskatams par pilnigu, ta attiecigi
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inform€& sponsoru un sponsoram noteic ne vairak ka seSas dienas, kuru laika sniegt
komentaru vai iesniegt pilnigu pieteikumu.

Ja pirmaja dala min&taja laika sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis
pilnigu pieteikumu, pieteikums tiek uzskatits par atsauktu.

Ja tr1s dienu laika no komentaru vai pabeigta pieteikuma sanemsanas dalibvalsts nav
sponsoram atbilsto$i 2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskais pétijums ir Sis
regulas darbibas joma, un pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Par pieteikuma validéSanas dienu $aja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek
pazinots atbilstosi 2. punktam. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu
uzskata 2. un 3. punkta minéto periodu ped€jo dienu.

Sponsors klmisko p&tijumu var sakt sados apstak]os:

(a) attieciba uz petamam iericém, kas klasificétas III klas€é, un implant€jamam
iericém vai ilgtermina invazivam iericém, kas klasificétas Ila vai IIb klasg,
tiklidz attieciga dalibvalsts sponsoram ir pazinojusi, ka sniedz apstiprinajumu;

(b) attieciba uz pétamam iericém, kas nav a) punkta min&tas ierices, talit p&c
pieteikuma iesniegSanas dienas, ja ta ir nolémusi attieciga dalibvalsts un ja ir
sniegti pieradfjumi, ka kliniska pé&tijjuma p&tamajam personam ir nodroSinata
tiesibu, drosibas un labjutibas aizsardziba;

(c) kad péc 4. punkta minétas validéSanas dienas pagajusas 35 dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts Saja laika sponsoram nav pazinojusi par atteikumu, kura
pamata ir sabiedribas veselibas, pacientu dro§ibas vai sabiedriskas politikas
apsverumi.

Dalibvalstis nodro$ina, ka personam, kas novérte pieteikumu, nav intereSu konfliktu
un ka tas nav atkarigas no sponsora, no iestades(-€m), kura(-s) ir p&tijuma norises
vieta(-s), un no attiecigajiem pétniekiem, ka arf ir brivas no jebkadas citas nevélamas
ietekmes.

Dalibvalstis nodrosina, ka novértésanu kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze. Noveért€§juma tiek nemts
véra vismaz vienas tadas personas viedoklis, kuras galveno intereSu lauks nav
zinatne. Tiek nemts v€ra vismaz viena pacienta viedoklis.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegStos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistibu un vispargjas reglamentéjuma parmainas, groza vai
papildina prasibas attieciba uz XIV pielikuma II nodalai atbilstoSo dokumentaciju,
kas jaiesniedz kopa ar kliniska pétijuma pieteikumu.

52. pants
Klinisko pétijumu registrésana

Pirms sakt klinisku p&tijumu, sponsors 53. panta min&taja elektroniskaja sistéma par
klinisko pétijumu ievada sadu informaciju:
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(a) klmiska p&tijuma vienotais identifikacijas numurs;

(b) sponsora un attiecigd gadijuma arl ta Savieniba dibinatas kontaktpersonas
nosaukums un kontaktinformacija;

(c) par petamas ierices razoSanu atbildigas fiziskas vai juridiskas personas
nosaukums vai vards un kontaktinformacija, ja ta nav sponsors;

(d) petamas ierices apraksts;
(e) attieciga gadijuma salidzinamas ierices(-¢u) apraksts;
(f)  kliniska petijuma merkis;
(g) klmiska p&tijuma statuss.

Nedélas laika no briza, kad 1. punkta minéta informacija jebkadi grozita, sponsors
atjaunina attiecigos datus elektroniskaja sist€éma, kas min&ta 53. panta.

Informacija ar 53. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu ir publiski
pieejama, ja vien attieciba uz visu informaciju vai tas dalu nav pamatoti ievérot
konfidencialitati, balstoties uz kadu no Sadiem apsveérumiem:

(a) personas datu aizsargasana saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;
(b) komerciali sensitivas informacijas aizsargasana;

(c) efektiva klmisko pétijumu veikSanas uzraudziSana, ko veic attieciga(-s)
dalibvalsts(-is);

Kliiskos petijumos lidzdaligo p&tamo personu datus nedara publiski pieejamus.
53. pants
Klinisko pétijumu elektroniska sistema

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, ar kuru
generé 51. panta 1. punkta min&tos vienotos identifikacijas numurus, kas paredzgti
kliniskajiem pé&tijumiem, un apkopo un apstrada informaciju, kas attiecas uz:

(a) klinisko petijumu registrésanu atbilstosi 52. pantam,;

(b) informacijas apmainu dalibvalstu starpa un to un Komisijas starpa atbilstosi
56. pantam;

(c) kliniskajiem pétijumiem, kuri veikti vairakas dalibvalstis un par kuriem
atbilstosi 58. pantam iesniegts vienots pieteikums;

(d) 59.panta 2.punkta mingtajiem zinojumiem par nopietniem nevélamiem

notikumiem un ierices nepilnibam gadijumos, ja atbilsto$i 58. pantam iesniegts
vienots pieteikums.
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Veidojot 1. punkta minéto elektronisko sist€ému, Komisija nodrosina tai sadarbspgju
ar ES datubazi, ko izmanto sakara ar kliniskajiem izmé&ginajumiem ar cilvékiem
paredzétam zalém un kas izveidota saskapa ar Regulas (ES) Nr.[../..] [..] pantu.
Iznemot 52. panta min€to informaciju, elektroniskaja sist€éma apkopota un apstradata
informacija ir pieejama tikai dalibvalstim un Komisijai.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, kuros noteikts,
kada cita elektroniskaja sisttma apkopota un apstradata informacija par kliniskajiem
pétijumiem ir publiski pieejama, lai biitu iesp&jama sadarbsp&ja ar ES datubazi, ko
izmanto sakara ar kliniskajiem izm€ginajumiem ar cilvékiem paredz&tam zalém un
kas izveidota saskapa ar Regulas (ES) Nr.[../..] pantu. Pieméro 52.panta 3. un
4. punktu.

54. pants
Kliniski pétijumi ar iericem, ko atlauts markét ar CE zimi

Par tadiem kliniskiem pétijumiem (turpmak “ar klinisko p&ckontroli péc laiSanas
tirgll saistits petijums”), kuros pétamajam personam papildus tiks veiktas invazivas
vai apgriitinoSas procediiras un kurus veic, lai turpmak izvertétu ierici, ko saskana ar
42. pantu atlauts market ar CE zZimi un izmantot attiecigaja atbilstibas novert€Sanas
procediira min€tajam paredz€tajam uzdevumam, sponsors attiecigajam dalibvalstim
pazino vismaz 30 dienas pirms pétijjuma sakSanas. Tiek piemérots 50. panta 1.—
3. punkts, 52.pants, 55. pants, 56.panta 1. punkts, 57.panta 1.punkts, 57. panta
2. punkta pirma dala un XIV pielikuma attiecigie noteikumi.

Ja par ierici, ko saskana ar 42. pantu ir atlauts market ar CE zimi, tiek veikts kltnisks
pétijums, kura mérkis ir ierici noveértét nevis uzdevumam, kas minéts informacija,
kuru razotajs sniedzis saskana ar I pielikuma 19. iedalu, un kas min&ts attiecigaja
atbilstibas novertéSanas procediira, bet gan citam uzdevumam, pieméro 50.—
60. pantu.

55. pants
Kliniska pétijuma biitiska grozisana

Ja sponsors kliniska pétijuma izdara grozijumus, kuri var bitiski ietekmét petamo
personu drosibu vai tiesibas vai pétijuma iegtito klinisko datu ticamibu vai noturibu,
vins attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im) pazino So grozijumu iemeslus un saturu.
Pazinojumam pievieno XIV pielikuma II nodala minétas attiecigds dokumentacijas
atjauninatu versiju.

Pirmaja punkta minétos grozijumus sponsors var Istenot ne agrak ka 30 dienas p&c
pazinoSanas, ja vien attieciga dalibvalsts sponsoram nav pazinojusi savu
noraidijumu, pamatojoties uz sabiedriskas veselibas, pacientu drosibas vai
sabiedriskas politikas apsverumiem.
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56. pants
Informdcijas apmaina starp dalibvalstim

Ja dalibvalsts kliniska petijuma izdariSanu ir atteikusi, apturgjusi vai izbeigusi, vai ar1
ir pieprasijusi klinisku p€tijumu bitiski grozit vai uz laiku apturét, vai ja sponsors tai
pazinojis, ka klinisks p&tijums tiek priekslaikus izbeigts drosibas apsverumu dgl, §1
dalibvalsts savu l@émumu un td pamatojumu ar 53.panta minétas elektroniskas
sistémas starpniecibu pazino visam dalibvalstim un Komisijai.

Ja pirms kadas dalibvalsts [éemuma sponsors kadu pieteikumu atsauc, §1 dalibvalsts ar

53. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par So faktu informé& visas
pargjas dalibvalstis un Komisiju.

57. pants

Informdcija, ko sponsors sniedz, ja klinisku pétijumu uz laiku aptur vai to izbeidz

Ja sponsors klmisku pétfjumu uz laiku apturgjis droSuma apsverumu dél, 15 dienu
laika no briza, kad pétijums uz laiku apturéts, tas informe attiecigas dalibvalstis.

Par kliniska p@tijuma beigam attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors tai
pazino, par priekslaikus izbeigtiem kliniskiem izm&ginajumiem noradot pamatojumu.
So pazinojumu sniedz 15 dienu laikd no kliniska pétfjuma beigam attieciba uz
konkréto dalibvalsti.

Ja pétijums notiek vairakas dalibvalstis, sponsors visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniska p&tijuma kopg&jam beigam. So pazinojumu sniedz 15 dienu laika
no kliniska pétijuma kopg&jam beigam.

Gada laika no kliniska pétijuma beigam sponsors attiecigajam dalibvalstim iesniedz
kliniska pétijuma rezultatu apkopojumu, ko noformé ka XIV pielikuma I nodalas
2.7.1edala min€to kliniska pétijuma zinojumu. Ja zinatnisku apsvérumu dél gada
laika kliniska petijjuma zinojumu iesniegt nav iespgjams, to iesniedz, tiklidz tas
kluvis pieejams. Saja gadijuma XIV pielikuma II nodalas 3. iedala minétaja klinisko
pétijumu plana kopa ar paskaidrojumu norada laiku, kad kliniska pétijuma rezultati
tiks iesniegti.

58. pants
Kliniski pétijumi, kas veikti vairakas dalibvalstis

[zmantojot 53. panta min&to elektronisko sist€ému, tada kliniska petijuma sponsors,
ko veic vairakas dalibvalstis, 51. panta noluka var iesniegt vienotu pieteikumu, kuru
péc sanemsanas elektroniski nostita attiecigajam dalibvalstim.

Vienotaja pieteikuma sponsors vienu no attiecigajam dalibvalstim ierosina par
koordinétaju dalibvalsti. Ja mingéta dalibvalsts nevélas but par koordinétaju
dalibvalsti, péc vienota pieteikuma iesniegSanas ta seSu dienu laika vienojas ar citu
attiecigo dalibvalsti, ka koordinétaja dalibvalsts biis ped€ja. Ja neviena cita
dalibvalsts nepiekrit biit par koordinétaju dalibvalsti, par koordinétaju dalibvalsti
klust sponsora ierosinata dalibvalsts. Ja par koordinétaju dalibvalsti klust nevis
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sponsora ierosinata dalibvalsts, bet cita dalibvalsts, 51.panta 2. punkta mingta
laikposma sakuma diena ir diena péc dienas, kad dota piekriSana.

Sa panta 2. punkta mingtas koordinétajas dalibvalsts vadiba attiecigas dalibvalstis
koordin€ pieteikuma noveértésanu, jo Ipasi attieciba uz dokumentaciju, kas iesniegta
saskana ar XIV pielikuma II nodalu (iznemot to, kas iesniegta saskana ar 3.1.3., 4.2.,
4.3. un 4.4. iedalu un ko katra attieciga dalibvalsts verte atseviski).

(a) Koordingtaja dalibvalsts:

(b) sesu dienu laika no vienota pieteikuma sanemS$anas sponsoram pazino, vai
kltniskais petijums ir §is regulas darbibas joma un vai Sis pieteikums uzskatams
par pilnigu, iznemot attieciba uz tadiem dokumentiem, kuri iesniegti saskana ar
XIV pielikuma Il nodalas 3.1.3., 4.2., 43. un 4.4.iedalu un kuru
komplektacijas pilnigumu parbauda katra dalibvalsts. Attieciba uz tadu kliniska
petijuma aspektu verificeSanu ka piederiba §is regulas darbibas jomai un
pieteikuma uzskatiSana par pilnigu (iznemot sakara ar dokumentaciju, kas
iesniegta saskana ar XIV pielikuma II nodalas 3.1.3., 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu)
51.panta 2.—4.punkts attiecas uz koordinétaju dalibvalsti. 51.panta 2.—
4. punktu pieméro katrai dalibvalsti attieciba uz tada aspekta verificeSanu ka
pilnigas dokumentacijas iesniegSana atbilstosi XIV pielikuma II nodalas 3.1.3.,
4.2.,4.3.un 4 .4. iedalai;

(c) koordinéta noveért€juma rezultatus konstaté zinojuma, kas citam attiecigajam
dalibvalstim jagem veéra, lemjot par sponsora pieteikumu saskana ar 51. panta
5. punktu.

Sis regulas 55. panta minétos biitiskos grozijumus attiecigajam dalibvalstim pazino
ar 53. panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu. Jebkadu noveértéSanu par to,
vai pastav 55. pantd miné&tie noraidijuma pamatojumi, veic koordinétajas dalibvalsts
vadiba.

Sis regulas 57. panta 3. punkta noliika sponsors attiecigajam dalibvalstim ar 53. panta
minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu iesniedz kliniska pétijuma zinojumu.

Komisija $aja nodala paredzéto uzdevumu veikSanai nodroSina koordinétajai
dalibvalstij sekretariata pakalpojumus.
59. pants
Klinisko pétijumu laikda noverotu notikumu dokumentésana un paziposana

Sponsors pilnigi dokumentg jebkuru $adu apstakli:

(a) nevelams notikums, kas attieciba uz 50. panta 1. punkta min&tajiem noliikiem
kliniska pétijuma plana ir noradits ka loti svarigs kliniska petijuma rezultatu
izvertésana;

(b) nopietns nevélams notikums;

(c) ierices nepilniba, kas bez piemerotiem pasakumiem, iejaukSanas vai
labveligiem apstakliem biitu vargjusi izraisit nopietnu nevélamu notikumu;
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(d) jauni konstatgjumi attieciba uz jebkuru a)—c) punkta min&to gadijumu.

2. Visam dalibvalstim, kuras tiek veikts kads klinisks pétijums, sponsors nekavéjoties
zino par jebkuru no $adiem apstakliem:

(a) nopietns nevélams notikums, kam ir cé&lopsakariba ar p€tamo ierici,
salidzinamo ierici vai pétljuma procediiru, vai ari $ada c€lopsakariba ir
pamatoti iesp&jama;

(b) ierices nepilniba, kas bez piemerotiem pasakumiem, icjaukSanas vai
labveligiem apstakliem biitu vargjusi izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

(c) jauni konstatgjumi attieciba uz jebkuru a)-b) punkta mingto gadijumu.

ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no ta, cik nopietns ir notikums. Ja tas ir
nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt
sakotn&ju nepilnigu zinojumu, p&c kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.

3. Sponsors attiecigajam dalibvalstim pazino ari jebkuru no 2. punktd minétajiem
apstakliem, kas noveéroti treSas valstis, kuras kads klinisks pétijums tiek veikts
saskana ar to pasu kliniska petijuma planu, ko izmanto kadam kliniskam p&tfjumam,
uz kuru attiecas §1 regula.

4. Attieciba uz klinisku pé€tijumu, kuram sponsors ir izmantojis 58. panta min&to
vienoto pieteikumu, sponsors ar 53.panta minétas elektroniskas sist€émas
starpniecibu pazino jebkuru no 2. punkta minétajiem notikumiem. P&c sanemsanas $o
zinojumu elektroniski nostita visam attiecigajam dalibvalstim.

Sis regulas 58. panta 2. punktd minétas koordinétajas dalibvalsts vadiba dalibvalstis
koordin€ nopietnu nevélamu notikumu un iericu nepilnibu novertéSanu, lai
konstatétu, vai kliisku pétijumu nepiecieSams beigt, apturét, apturét uz laiku vai
grozit.

Sis punkts neskar citu dalibvalstu tiesibas veikt savu izvértéSanu un piepemt
pasakumus saskana ar So regulu, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas un pacientu
drosibas aizsardzibu. Koordinétaju dalibvalsti un Komisiju pastavigi informé par
jebkadas Sadas izvert€Sanas iznakumu un par jebkadu sadu pasakumu pienemsanu.

5. Attieciba uz 54. panta 1. punkta minétajiem pétjjumiem, kas saistiti ar klinisko
peckontroli péc laiSanas tirgt, $a panta vieta pieméro 61.—66. panta noteikumus par
vigilanci.

60. pants

Istenosanas akti

Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienpemt $is nodalas IstenoSanai nepiecieSamo kartibu un
proceduralos aspektus attieciba uz:

(a) saskanotam veidlapam, kuras paredz€tas S51. un 58.panta minétajiem
pieteikumiem uz kliiskiem pétjjumiem un to novértéSanu un kurds pemtas
vera konkrétas iericu kategorijas vai grupas;
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(b) 53. panta mingtas elektroniskas sistémas darbibu;

(c) saskanotam veidlapam, kuras paredzetas, lai pazinotu ar klinisko p&ckontroli
pec laiSanas tirgl saistitos pé&tijumus, kas mingti 54. panta 1. punkta, un
bitiskos grozijumus, kas minéti 55. panta;

(d) 56. panta min&to informacijas apmainu starp dalibvalstim;

(e) saskanotam veidlapam, kuras paredzetas, lai pazigotu 59.pantd minétos
nopietnos nevélamos notikumus un iericu nepilnibas;

(f) laikiem, kad pazino nopietnus nevélamus notikumus un ieri€u nepilnibas,
nemot veéra pazinojama notikuma nopietnumu, ka minéts 59. panta.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

VII nodala
Vigilance un tirgus uzraudziba

1. IEDALA. VIGILANCE

61. pants
ZinoSana par incidentiem un operativiem korigéjosiem droSuma pasakumiem

Tadu iericu razotaji, kas nav péc pasiitijuma razotas vai p€tamas ierices, ar 62. panta
minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu zino par:

(a) jebkuru nopietnu incidentu attieciba uz iericém, kas daritas pieejamas
Savienibas tirgi;

(b) jebkuru operativu korig€joSu droSuma pasakumu attieciba uz iericém, kas ir
dartas pieejamas Savienibas tirgi, tostarp jebkadiem operativiem koriggjosiem
droSuma pasakumiem, kuri kada tresa valsti veikti attieciba uz ierici, kas ir ari
likumigi darita pieejama Savienibas tirgili, ja operativa korig€josa droSuma
pasakuma iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas darita pieejama tresa valsti.

Pirmaja dala min&to zinojumu razotaji izstrada nekavéjoties un ne vélak ka 15 dienas
péc tam, kad tie uzzinajusi par notikumu un c€lonsakaribu ar to ierici vai ar1 $adas
c€lonsakaribas logisko iesp&jamibu. ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no ta, cik
nopietns ir incidents. Ja tas ir nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana ir
savlaiciga, razotajs var iesniegt sakotn&ju nepilnigu zinojumu, pec kura tiek iesniegts
pilnigs zinojums.

Par lidzigiem nopietniem incidentiem, kuri notiku$i ar vienu un to pasu ierici vai
ierices tipu un attieciba uz kuriem ir identific€ts pamatc€lonis vai Istenots operativais
korigg€josais droSuma pasakums, razotaji atseviS$ku incidenta zinojumu vieta var
iesniegt regularus apkopojoSus zinojumus, ja vien 62.panta 5. punkta a), b) un
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c) apaksSpunkta minétas kompetentas iestades ar razotaju ir vienojusas par regularo
apkopojoSo zinojumu sniegSanas formu, saturu un biezumu.

Dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas apriipes
profesionali, lietotaji un pacienti savam kompetentajam iestadém zino par
incidentiem, kas var biit 1. punkta a)apakSpunkta min&tie nopietnie incidenti
(varbiitéji nopietni incidenti). Sadus zinojumus tas centrali registré valsts limeni. Ja
kadas dalibvalsts kompetenta iestade sanem $adus zinojumus, ta veic pasakumus, kas
nepiecieSami, lai nodroSinatu, ka par incidentu ir informéts ierices razotajs. Razotajs
nodrosina attiecigu péckontroli.

Dalibvalstis savstarp&ji saskanoti izstrada veselibas apripes profesionaliem,
lietotajiem un pacientiem paredz&tas interneta standartveidlapas nopietnu incidentu
pazinoSanai.

Pec pasiitjuma izgatavotu ieri¢u razotaji par jebkadiem 1.punktd mingtiem

nopietniem incidentiem un operativiem korigéjoSiem droSuma pasakumiem zino tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura attieciga ierice ir darita pieejama.

62. pants
Elektroniska vigilances sistéema

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistemu, lai apkopotu
un apstradatu §adu informaciju:

(a) razotaju zinojumi par 61. panta 1. punktd min€tajiem nopietnajiem incidentiem
un operativajiem koriggjosajiem droSuma pasakumiem;

(b) 61. panta 2. punkta minétie razotaju regularie apkopojosie zinojumi;

(c) 63.panta 1. punkta 2. dala minétie kompetento iestazu zinojumi par nopietniem
incidentiem;

(d) 64. panta minétie razotaju zinojumi par tendencém;
(e) 63. panta 5. punkta minétie razotaju operativie droSuma pazinojumi;

(f) informacija, ar kuru atbilstosi 63.panta 4. un 7.punktam dalibvalstu
kompetentajam iestadém jaapmainas sava starpa un ar Komisiju.

Elektroniskas sisteémas apkopota un apstradata informacija ir pieejama dalibvalstu
kompetentajam iestadéem, Komisijai un pazinotajam institiicijam.

Komisija nodro$ina, lai attieciga Itmena piekluve elektroniskajai sist€mai butu
veselibas apripes profesionaliem un plasakai sabiedribai.

Pamatojoties uz vienoSanos starp Komisiju un treSu valstu kompetentam iestadém
vai starptautiskam organizacijam, Komisija $§im kompetentajam iestadém vai
starptautiskajam organizacijam var pieskirt attieciga [mena piekluvi datubazei. Sadu
vienoSanos pamata ir savstarpiba, un ar tam saistitie noteikumi par konfidencialitati
un datu aizsardzibu ir lidzvertigi tiem, ko pieméro Savieniba.
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Sis regulas 61.panta 1.punkta a) un b)apak$punkta mingtos zinojumus par
nopietniem incidentiem un operativiem korig€josiem droSuma pasakumiem,
61. panta 2. punkta mingtos regularos apkopojosSos zinojumus, 63. panta 1. punkta
otraja dala min€tos zinojumus par nopietniem incidentiem un 64. pantd minétos
zinojumus par tendenc€m pe&c sanemsSanas ar elektroniskas sist€émas starpniecibu
automatiski parsuta sadu dalibvalstu kompetentajam iestadém:

(a) dalibvalsts, kura noticis incidents;

(b) dalibvalsts, kura tiek vai tiks Tstenots operativais korig€josais droSuma
pasakums;

(c) dalibvalsts, kura atrodas razotaja registréta uznémejdarbibas vieta;

(d) attieciga gadijuma dalibvalsts, kura ir nodibinata pazinota institicija, kas
attiecigajai iericei saskana ar 45. pantu ir izsniegusi sertifikatu.

63. pants
Nopietnu incidentu un operativu korigéjosu drosuma pasakumu analize

Dalibvalsts veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai nodrosinatu, ka tas kompetenta
iestade valsts Itmeni centralizéti un, ja iesp&€jams, kopa ar razotaju, par nopietnu
incidentu, kas noverots to teritorija, vai par operativu korig€josu droSuma pasakumu,
kas ticis veikts vai tiks veikts to teritorija, izvért€ jebkadu informaciju, kura tam
darita zinama saskana ar 61. pantu.

Ja kompetenta iestade zinojumus, kas sanemti saskana ar 61. panta 3. punktu, verte
ka saistitus ar nopietnu incidentu, ta Sos zigpojumus nekavé&joties pazino 62. panta
minétaja elektroniskaja sist€ma, ja vien par to pasu incidentu jau nav zinojis razotajs.

Nacionalas kompetentas iestades attieciba uz pazinotiem nopietniem incidentiem vai
operativiem koriggjosiem droSuma pasakumiem veic riska noveértéSanu, nemot véra
tadus kritérijus ka problemas c€loniba, konstat§jamiba un tas atkartoSanas
varbiitigums, ierices lietoSanas biezums, kait€juma rasanas varbiitigums un kaitéjuma
nopietnums, ierices sniegtais kliniskais ieguvums, paredzetie un iesp&jamie lietotaji,
ka art skartie iedzivotaji. Tas izvert€ ari, cik pietieckams ir raZotaja paredzetais vai
veiktais operativais korig€josais droSuma pasakums, cik nepiecieSsami ir kadi citi
korig€josi pasakumi un kadi tie ir. Tas parrauga, ka razotajs izmeklé incidentu.

Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 4. punkta, — ja nopietnais incidents vai
operativais koriggjosais droSuma pasakums var biit saistits ar vielu, kura, ja to lictotu
atseviski, butu uzskatama par zalém, kompetenta vértétaja iestade vai 6. punkta
minéta kompetenta koordinétaja iestade informé attiecigo zalu joma kompetento
iestadi vai Eiropas Zalu agenttiru (EMA), ar kuru pazinota institlicija ir apspriedusies
saskana ar 42. panta 2. punkta otro dalu.

Attieciba uz iericém, uz kuram S§1 regula attiecas saskana ar 1. panta 2. punkta
¢) apakSpunktu, — ja nopietnais incidents vai operativais koriggjoSais droSuma
pasakums var biit saistiti ar ierices razoSanai izmantotiem cilvékcilmes audiem vai
Stnam, kompetenta iestade vai 6. punkta minéta kompetentd koordinétaja iestade
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informé€ attiecigo par cilvéku audiem un $inam kompetento iestadi, ar kuru pazinota
institlicija ir apspriedusies saskana ar 42. panta 2. punkta treSo dalu.

Kad novértesana veikta, vertétaja kompetenta iestade ar 62.panta mingtas
elektroniskas sist€émas starpniecibu, sniedzot informaciju ari par sakotngjiem
notikumiem un tas veiktas novért€Sanas iznakumu, nekav€joties informe citas
kompetentas iestades par korig€joso pasakumu, ko razotajs veicis vai paredzgjis, vai
ko tam likts veikt, lai nopietna incidenta atkartoSanas risku samazinatu Iidz
minimumam.

Razotajs nodrosina, lai ar operativa droSuma pazinojuma starpniecibu par veikto
koriggjoso pasakumu nekavéjoties tiktu inform@&ti attiecigas ierices lietotdji. Iznemot
steidzamibas gadifjumus, operativa droSuma pazinojuma saturu iesniedz
kompetentajai izvertetajai iestadei vai — §a panta 6. punkta min&tajos gadijumos —
kompetentajai koordingtajai iestadei, lai tas var€tu izdarit piezimes. Ja vien situacija
atseviSska dalibvalstt nav pienacigs pamats atSkirtbam, visas dalibvalstis operativa
droSuma pazinojuma saturs ir vienads.

Razotajs operativo droSuma pazinojumu ievada 62. panta minétaja elektroniskaja
sisteéma, to tadejadi darot publiski pieejamu.

Kompetentas iestades kompetentu koordinétaju iestadi, kas koordiné to veikto
2. punkta minéto noverteésanu, iecel sados gadijumos:

(a) ja ar viena un ta pasa razotaja vienu un to pasu ierici vai ierices tipu lidzigi
nopietni incidenti ir notikusi vairakas dalibvalsts;

(b) ja operativais korig€josais droSuma pasakums tiek vai tiks istenots vairakas
dalibvalstis.

Ja kompetentas iestades nav vienojusas citadi, kompetenta koordinétaja iestade ir tas
dalibvalsts iestade, kura razotajs ir registr&jis savu uznémejdarbibas vietu.

Kompetenta koordinétaja iestade razotaju, citas kompetentas iestades un Komisiju
informg, ka ir uznémusies koordinétajas iestades lomu.

Kompetenta koordinétaja iestade veic Sadus uzdevumus:

(a) parrauga razotaja veikto nopietna incidenta izmekl€$anu un veicamo korigg€joso
pasakumu;

(b) ar pazipoto institliciju, kas attiecigajai iericei saskapa ar 45. pantu izdevusi
sertifikatu, apspriezas par to, ka nopietnais incidents ietekme sertifikatu;

(c) ar razotaju un citam kompetentajam iestadém, kas minétas 62. panta 5. punkta
a)—c) apaksSpunkta, atbilstoS§i 61. panta 2. punktam vienojas par regularo
apkopojoSo zinojumu sniegSanas formu, saturu un biezumu;

(d) ar razotaju un citam attiecigajam kompetentajam iestadém vienojas par
pienaciga operativa korigg€josa droSuma pasakuma istenosanu;

79

LV



LV

(¢) ar 62.panta minetas elektroniskas sistémas starpniecibu inform& citas
kompetentas iestades un Komisiju par tas veiktas novértéSanas gaitu un
iznakumu.

Kompetentas koordinétajas iestades iecelSana neskar citu kompetento iestazu tiesibas
veikt savu novert€jumu un pienemt pasakumus saskana ar So regulu, lai nodrosinatu
sabiedribas veselibas un pacientu droSibas aizsardzibu. Koordinétaju kompetento
iestadi un Komisiju pastavigi informé par jebkadas $adas noveért€Sanas iznakumu un
par jebkadu $adu pasakumu pienemsanu.

8. Komisija $aja nodala paredz&to uzdevumu veikSanai kompetentajai koordin&tajai
iestadei sniedz sekretariata pakalpojumus.

64. pants
ZinoSana par tendencém

IIb un III klas€ klasificgto iericu razotaji 62. panta minétajai elektroniskajai sisteémai zino
katrreiz, ja statistiski butiski palielinds tadu incidentu biezums vai nopietnums, kas nav
nopietni incidenti, vai tddu paredzamu nevélamu blakusiedarbibu biezums vai nopietnums,
kas nozimigi ietekmé I pielikuma 1. un 5. iedala minéto riska un ieguvumu analizi un kas
sam@ra ar paredzamajiem ieguvumiem ir radijusi vai var radit nepienemamu risku pacientu,
lietotdgju vai citu personu veselibai vai drosibai. So bitisko palielinasanos konstate
salidzinajuma ar to, cik biezi vai cik nopietni §adi ar attiecigo ierici vai iericu kategoriju vai
grupu saistiti incidenti vai paredzamas nevélamas blakusiedarbibas biitu gaidami konkré&ta
laika, kas noteikts razotaja sniegtaja atbilstibas noverte§juma. Piemero 63. pantu.

65. pants
Vigilances datu dokumentésana

Razotaji savu tehnisko dokumentaciju atjaunina ar tadu informaciju par incidentiem, kas
sanemta no veselibas apriipes profesionaliem, pacientiem un lietotajiem, ar informaciju par
nopietniem incidentiem, operativiem Kkorig€joSiem droSuma pasakumiem, regulariem
apkopojosiem zinojumiem, kas minéti 61. panta, zinojumiem par tendencém, kas minéti
64. panta un operativajiem droSuma pazinojumiem, kas minéti 63. panta 5. punkta. Tie So
dokumentaciju dara pieejamu savam pazigotajam institiicijam, kas noverte, ka vigilances dati
ietekm¢ atbilstibas novertejumu un izdoto sertifikatu.

66. pants
IstenoSanas akti

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var pienemt 61.—65. panta IstenoSanai nepiecieSamo kartibu
un proceduralos aspektus attieciba uz:

(a) nopietnu incidentu un operativu korig€joSu droSuma pasakumu tipologiju
attieciba uz konkrétam iericém vai iericu kategorijam vai grupam;

(b) saskanotam veidlapam, kas paredz€tas zinoSanai par nopietniem incidentiem
un operativiem korig€joSiem droSuma pasakumiem, regularo apkopojoso
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zinojumu un zinojumu par tendenc€m iesniegsanai, ko veic razotajs, ka minéts
61. un 64. panta;

(c) laika grafikiem, kas paredzeti zinoSanai par nopietniem incidentiem un
operativiem korig€joSiem droSuma pasakumiem, regularo apkopojoso
zinojumu un zinojumu par tendenc€m iesniegSanai, ko veic razotajs, nemot
veéra zinojama notikuma nopietnumu, ka minéts 61. un 64. panta;

(d) saskanotam veidlapam informacijas apmainai starp kompetentajam iestadem,
ka minéts 63. panta.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskapa ar parbaudes procediiru, kas min&ta 88. panta
3. punkta.

2. IEDALA. TIRGUS UZRAUDZIBA

67. pants
Tirgus uzraudzibas pasakumi

1. Kompetentas iestades attiecigi veic iericu Ipasibu un veiktsp&jas kontrolparbaudes, ja
vajadzigs, ar1 izskatot dokumentaciju un uz atbilstigu paraugojumu pamata veicot
fiziskas vai laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba uz riska noveértéSanu un riska
parvaldibu, vigilances datiem un stdzibam tas pem véra iedibinatus principus.
Kompetentas iestades no uzp@méjiem var pieprasit dokumentus un zinas, kas
nepiecieSami, lai tas varétu veikt savu darbibu, un, ja tas ir vajadzigs un attaisnojams,
ierasties uznémeju telpas un panemt vajadzigos iericu paraugus. Ja tas uzskata par
nepiecieSamu, tas drikst iznicinat vai citadi padarit neizmantojamas ierices, kas rada
nopietnu risku.

2. Dalibvalstis regulari parskata un novérte, ka darbojas to uzraudzibas pasakumi. Sadu
parskatiSanu un novertésanu veic vismaz reizi ¢etros gados un tas rezultatus pazino
citam dalibvalstim un Komisijai. Attieciga dalibvalsts rezultatu kopsavilkumu dara
publiski pieejamu.

3. Dalibvalstu kompetentas iestades saskano savus tirgus uzraudzibas pasakumus,
sadarbojas, un sava starpa un ar Komisiju apmainas ar So pasakumu rezultatiem.
Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vienojas par darba daliSanu un
specializaciju.

4. Ja dalibvalsti par tirgus uzraudzibu un ar€jas robeZas kontroles pasakumiem ir
atbildigas vairakas iestades, §1s iestades sadarbojas, apmainoties ar informaciju, kas
ir butiska to uzdevumam un funkcijam.

5. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar treSu valstu kompetentajam iestadém,
lai apmainitos ar informaciju un tehnisko atbalstu un veicinatu ar tirgus uzraudzibu
saistitos pasakumus.

81



LV

68. pants
Elektroniska tirgus uzraudzibas sistema

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sist€ému, lai apkopotu
un apstradatu §adu informaciju:

(a) 70.panta 2., 4. un 6. punkta min&ta informacija par neatbilstigam ieric€m, kas
apdraud veselibu un drosibu;

(b) 72.panta 2. punkta min&ta informacija par atbilstigam iericém, kas apdraud
veselibu un drosibu;

(c) 73.panta 2. punkta min&ta informacija par izstradajumu oficialu neatbilstibu;

(d) 74.panta 2. punktd minéta informacija par preventiviem veselibas aizsardzibas
pasakumiem.

2. Sa panta 1.punkta mingto informaciju ar elektroniskas sistémas starpniecibu
nekavgjoties nosiita visam attiecigajam kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim un Komisijai.

69. pants
Ka izvérte ierices, kas nacionala limeni apdraud veseltbu un drosibu

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam iestadém, pamatojoties uz vigilances datiem vai citu
informaciju, ir pietickams pamats uzskatit, ka kada ierice apdraud pacientu, lietotaju vai citu
personu veselibu vai droSibu, tie attiecigo ierici izverteé attieciba uz visam S$aja regula
izvirzitajam prasibam, kas ir bitiskas S$is ierices raditajam apdraud€jumam. Attiecigie
uznemgeji pec vajadzibas sadarbojas ar kompetentajam iestadém.

70. pants
Procediira, kas veicama attieciba uz neatbilstigam iericém, kuras apdraud veselibu un
drosibu

1. Ja péc izverteSanas saskana ar 69. pantu kompetentas iestades konstatg, ka ierice, kas
apdraud pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu vai drosibu, neatbilst Saja regula
noteiktajam prasibam, tas nekavéjoties pieprasa, lai attiecigais uzneméjs, rikojoties
samérigi apdraudéjuma raksturam, veiktu visus piem&rotos un pienacigi pamatotos
korig€josos pasakumus, ar kuriem bitu nodroSinata §is ierices atbilstiba $Tm
prasibam, vai ar1 ierici aizliegtu vai tikai ar ierobezojumiem vai TpaSam prasibam
atlautu darit pieejamu tirgt, iznemtu no tirgus vai sapratiga termina atsauktu.

2. Ja kompetentas iestades uzskata, ka neatbilstiba neattiecas tikai uz attiecigas valsts
teritoriju vien, tas ar 68. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu Komisiju
un pargjas dalibvalstis informé par izvertéSanas rezultatiem un par pasakumiem, ko
tas uznémeéjiem pieprasijusas veikt.

3. Uzpeméji nodroSina, lai attieciba uz visam attiecigajam iericém, ko tie darfjusi
pieejamas visas Savienibas tirgd, tiktu veikti visi attiecigie korig€josie pasakumi.

82

LV



LV

Ja attiecigais uznémgéjs 1. punkta noteiktaja termina neveic pienacigus korig€joSus
pasakumus, kompetentas iestades veic visus nepiecieSamos pagaidu pasakumus, lai
aizliegtu vai ierobezotu to, ka ierice tiek darita pieejama to valsts tirgd, ierici no
mingta tirgus iznemtu vai atsauktu.

Tas ar 68.panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu Sos pasakumus
nekavgjoties pazino Komisijai un citam dalibvalstim.

Sa panta 4.punktd minétaja pazinojuma ietver visas pieejamas zinas, jo Ipasi
neatbilstigas ierices identific€Sanai nepiecieSamos datus, datus par ierices izcelsmi,
pazinotas neatbilstibas veidu un pamatojumu, ar to saistito apdraud&jumu, veikto
nacionalo pasakumu veidu un ilgumu, ka arT attiecigd uznémeéja sniegtos argumentus.

Dalibvalstis, iznemot dalibvalsti, kura ir procediras sacgja, Komisiju un citas
dalibvalstis nekavéjoties informé par jebkadu to riciba esosu papildu informaciju, kas
ir saistita ar attiecigas ierices neatbilstibu, un par jebkadiem pasakumiem, ko tas
pienémusas attiecigas ierices sakara. Ja kadai no dalibvalstim pret pazinoto nacionalo
pasakumu ir iebildumi, ta ar 68. pantd minétas elektroniskas sisteémas starpniecibu
par saviem iebildumiem nekavéjoties informé& Komisiju un citas dalibvalstis.

Ja divu méneSu laika p&c 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas nedz kada
dalibvalsts, nedz Komisija pret dalibvalsts veikto pagaidu pasakumu nav c€lusi
iebildumus, So pasakumu uzskata par pamatotu.

Visas dalibvalstis nodroSina, lai attiecigas ierices sakara nekavé€joties tiktu veikti
pieméroti ierobezojosi pasakumi.

71. pants
Savienibas limena procediira

Ja divu ménesu laika péc 70. panta 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas briza
kada dalibvalsts iebilst pret citas dalibvalsts piepemtu pagaidu pasakumu vai ja
Komisija uzskata, ka pasakums ir pretruna Savienibas tiesibu aktiem, Komisija So
nacionalo pasakumu izvérté. Pamatojoties uz §is izvertéSanas rezultatiem, Komisija
ar TstenoSanas aktiem lemj, vai nacionalais pasakums ir pamatots. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

Ja uzskata, ka nacionalais pasakums ir pamatots, piemero 70. panta 8. punktu. Ja
nacionalais pasakums tiek wuzskatits par nepamatotu, attieciga dalibvalsts So
pasakumu atcel. Ja situacija, kadas minétas 70. un 72. panta, kada dalibvalsts vai
Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un drosibas apdraud&jumu ar attiecigas(-
o) dalibvalsts(-u) veiktajiem pasakumiem pietickami ierobezot nav iesp€jams,
Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijuma vai pe€c savas iniciativas var ar
istenoSanas aktiem nodroSinat tadus nepiecieSamus un pienacigi pamatotus
pasakumus, kas nodroSina veselibas un droSibas aizsardzibu, ari pasakumus, kuri
ierobezo vai liedz attiecigas ierices laiSanu tirgd vai nodoSanu ekspluatacija. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskanpa ar parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.
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Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovér§amu un steidzamu
iemeslu gadijuma Komisija pienem 1. un 2. punkta min&tos istenoSanas aktus, kas
saskana ar 88. panta 4. punkta mingto procediiru japieméro nekavéejoties.

72. pants

Procediira, kas veicama attieciba uz atbilstigam iericém, kuras apdraud veselibu un drosibu

1.

Ja, veikusi izveértéSanu saskana ar 69. pantu, dalibvalsts konstate, ka ierice gan ir
likumigi laista tirgi vai nodota ekspluatacija, tomér apdraud pacientu, lietotaju vai
citu personu veselibu vai dros§ibu vai ari sabiedribas veselibas aizsardzibu citos
aspektos, ta pieprasa, lai attiecigais uzneéméjs vai uzneéméji, rikojoties samerigi
apdraud€juma raksturam, veiktu visus vajadzigos pagaidu pasakumus, ar kuriem biitu
nodrosinats, ka ierice, laista tirgli vai nodota ekspluatacija, sadu apdraud&jumu vairs
nerada, sapratiga termina ierici no tirgus iznemtu vai to atsauktu.

S dalibvalsts ar 68. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par veiktajiem
pasakumiem nekavéjoties informé Komisiju un citas dalibvalstis. Saja informacija
ieklauj attiecigas ierices, tas izcelsmes un piegades k&des identificESanai
nepiecieSamos datus, dalibvalsts izveért€§juma konstat€jumus, precizak noradot
apdraud&juma raksturu un 1stenoto nacionalo pasakumu veidu un ilgumu.

Komisija pienemtos nacionalos pagaidu pasakumus izverte. Pamatojoties uz S$is
izvertéSanas rezultatiem, Komisija ar istenoSanas aktiem lemj, vai pasakums ir
pamatots. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas
minéta 88. panta 3. punkta. Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un droSibu saistitu
nenovérSamu un steidzamu iemeslu gadijuma Komisija pienem istenoSanas aktus,
kas saskana ar 88. panta 4. punkta minéto procediiru japieméro nekavéejoties.

Ja uzskata, ka nacionalais pasakums ir pamatots, pieméro 70. panta 8. punktu. Ja
nacionalais pasakums tiek uzskatits par nepamatotu, attieciga dalibvalsts So
pasakumu anulg.

73. pants
Oficiala neatbilstiba
Neskarot 70. pantu, dalibvalsts pieprasa, lai attiecigais uzn@méjs novérstu attiecigo
neatbilstibu sapratiga, neatbilstibai samériga laika, ja ir konstatgjusi vienu no sadiem
apstakliem:
(a) ka CE zime ir piestiprinata, parkapjot oficialas 18. panta prasibas;

(b) ka, parkapjot 18. pantu, CE zime iericei nav piestiprinata,

(c) ka CE zime ir klidaini, tacu saskana ar §is regulas procediram piestiprinata
izstradajumam, uz kuru §1 regula neattiecas;

(d) ka ES atbilstibas deklaracija nav izstradata vai nav pilniga;

(e) kainformacija, kas razotajam jasniedz uz etiketes vai lietoSanas pamacibas nav
pieejama, nav pilniga vai nav sniegta prasitaja(-s) valoda(-s);
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(f) ka tehniska dokumentacija, tostarp kliniskais izvertgjums, nav pieejama vai nav
pilniga.

Ja uznemgjs 1. punkta min&taja laika nenovers neatbilstibu, attieciga dalibvalsts veic
visus nepiecieSamos pasakumus, lai ierobezotu vai aizliegtu to, ka izstradajums ir
darits pieejams tirgdl, izstradajumu no tirgus atsauktu vai iznemtu. ST dalibvalsts ar
68. panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu par Siem pasakumiem
nekavgjoties informé& Komisiju un citas dalibvalstis.

74. pants
Preventivi veselibas aizsardzibas pasakumi

Ja dalibvalsts, veikusi izvertéSanu, kas liecina, ka ar kadu ierici vai iericu kategoriju
val grupu ir saistits iesp&jams apdraud@ums, uzskata, ka $adas ierices vai iericu
kategoriju vai grupu darit pieejamu tirgii vai nodot ekspluatacija jaliedz, jaierobezo
vai jaatlauj, noteicot Tpasas prasibas, vai ka $ada ierice vai iericu kategorija vai grupa
no tirgus jaiznem vai jaatsauc, lai nodroSinatu pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibas un drosibas aizsardzibu vai citus sabiedriskas veselibas aspektus, ta var
veikt jebkadus nepiecieSamus un pamatotus pagaidu pasakumus.

St dalibvalsts ar 68. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu, noradot sava
lémuma pamatojumu, nekavgjoties par to pazino Komisijai un visam pargjam
dalibvalstim.

Komisija noveérté pienemtos valsts pagaidu pasakumus. Komisija ar istenoSanas
aktiem lemj, vai nacionalie pasakumi ir pamatoti. Sos IstenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovérSamu un steidzamu
iemeslu gadijuma Komisija var pienemt istenosanas aktus, kas saskana ar 88. panta
4. punkta min€to procediru japieméro nekavejoties.

Ja 3. punkta minétais noveért€jums liecina, ka ierici, konkrétu iericu kategoriju vai
grupu darit pieejamu tirgii vai nodot ekspluatacija ir jaliedz, jaierobezo vai jaatlauj,
noteicot Tpasas prasibas, vai ka Sada ierice vai iericu grupa visas dalibvalstis ir
jaiznem no tirgus vai jaatsauc, lai nodroSinatu pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibas vai droSibas aizsardzibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija
ir pilnvarota saskana ar 89.pantu pienemt deleg€tus aktus, ar kuriem pienemtu
nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus.

Nenoversamu un steidzamu iemeslu dél delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana ar
So punktu, piemero 90. panta paredzeto steidzamibas procediiru.

75. pants
Laba administrativa prakse

Jebkura pasakuma, ko dalibvalstu kompetentas iestades ir pienémusas saskana ar
70.—74. pantu, ir noradits ta precizs pamatojums. Ja pasakums ir adreséts konkrétam
uzn@méjam, to §im uzne€méjam nekavejoties pazino, uznémeéju vienlaikus informgjot
par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kadi ir paredzeti attiecigas dalibvalsts tiesibu
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aktos, un par terminiem, kas uz Siem lidzekliem attiecas. Ja pasakumam ir visparigs
tveérumes, to attiecigi publisko.

Ja vien nopietna cilvéku dzivibas vai drosSibas apdraudéjuma d€] nav nepiecieSama
tulitgja riciba, attiecigajam uzpe@méjam dod iesp&ju pienaciga laika pirms jebkada
pasakuma pienemsanas iesniegt informaciju kompetentajai iestadei. Ja pasakumi ir
veikti, neuzklausot uznéméju, vinam dod iesp&ju sniegt informaciju, tiklidz tas ir
praktiski iesp&jams, un $os pasakumus p&c tam tulit parskata.

Ja uzpéméjs pierada, ka ir veicis iedarbigus korig€joSus pasakumus, ikvienu
pienemto pasakumu nekavgjoties atce] vai groza.

Ja pasakums, kas piepemts saskana ar 70.—74. pantu, attiecas uz izstradajumu, kura
atbilstibas novert€Sana ir bijusi iesaistita pazinota institiicija, kompetentas iestades
par pienemto pasakumu informé€ attiecigo pazinoto institiiciju.

VIII nodala
Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupa, ES references laboratorijas, iericu registri

76. pants
Kompetentds iestddes

Dalibvalstis iece]l kompetento iestadi vai iestades, kas atbildigas par §is regulas
1stenoSanu. Tas iestadém uztic pilnvarojumu, resursus, aprikojumu un zinaSanas, kas
tam nepiecieSami, lai pienacigi pilditu savus uzdevumus saskana ar So regulu.
Dalibvalstis kompetentas iestades pazino Komisijai, kas publicé kompetento iestazu
sarakstu.

Sis regulas 50.—60. panta Tsteno$anai dalibvalstis var iecelt nacionalu kontaktpunktu,
kas nav nacionala iestade. Saja gadijjuma S$is regulas atsauces uz nacionalo iestadi
attiecina ar uz nacionalo kontaktpunktu.

77. pants
Sadarbiba

Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas savstarp€ji un ar Komisiju un apmainas
ar informaciju, kas nepiecieSama, lai So regulu piemérotu vienveidigi.

Dalibvalstis un Komisija piedalas starptautiski izstradatas iniciativas ar mérki
nodroSinat reglament€joso iestazu sadarbibu medicinisko iericu joma.
78. pants
Medicinisko iericu koordindcijas grupa

Ar S0 regulu nodibina Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG).
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2. Katra dalibvalsts uz tris gadu terminu, ko iesp&jams atjaunot, iece] vienu locekli un
vienu aizstaj€ju, kas nodrosina specialas zinaSanas $is regulas joma, un vienu locekli
un vienu aizstaj&ju, kas nodrosina specialas zinasanas Regulas (ES) Nr. [../..] joma
[regula par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém]. Dalibvalsts var art iecelt
tikai vienu locekli un vienu aizstaj&ju, kuri nodrosina specialas zinaSanas abas jomas.

MDCG loceklus izvélas, nemot véra to kompetenci un pieredzi medicinisko iericu
joma un in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma. Tie parstav dalibvalstu
kompetentas iestades. Komisija publisko loceklu vardus un to parstavétas iestades.

Loceklu prombiitnes laika vinus parstav un vinu varda balso aizstaj&ji.

3. MDCG tiekas regulari, un, ja situdcija prasa, péc Komisijas vai kadas dalibvalsts
pieprasijuma. Sanaksmes attiecigi piedalas vai nu locekli, kuri ir iecelti sakara ar to
lomu vai specialajam zinaSanam $1s regulas joma, vai locekli, kuri ir iecelti sakara ar
to specialajam zinaSanam Regulas (ES) Nr.[../..] [par in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém] joma, vai ar1 locekli, kuri ir iecelti abu So regulu sakara.

4. MDCG iespejami censas panakt vienpratibu. Ja vienpratiba nav panakama, MDCG
lemj ar balsu vairakumu. Locekli, kuru nostaja ir atSkiriga, var pieprasit savu nostaju
un tas pamatojumu atspogulot MDCG nostaja.

5. MDCG prieksseédetajs ir Komisijas parstavis. PriekSsédetajs MDCG balsoSana
nepiedalas.
6. MDCG atseviskos gadijumos var pieaicinat ekspertus un citas treSas personas

piedalities sanaksmes vai sniegt viedokli rakstiski.

7. MDCG var nodibinat pastavigas vai pagaidu apakSgrupas. Attieciga gadijuma
apakSgrupas noverotaju statusa tiek pieaicinatas organizacijas, kas Savienibas limen1
parstav medicinisko iericu nozari, veselibas apripes profesionalus, laboratorijas,
pacientus un patérétajus.

8. MDCG pienem reglamentu, kura konkrétak paredzetas sadas procediiras:

— ka MDCG piegpem atzinumus vai ieteikumus, vai citas nostajas, tostarp
steidzamibas gadijumos;

— ka uzdevumi tiek delegéti locekliem, kas ir zinotaji vai lidzzinotaji;
— ka darbojas apaksgrupas.
Statiiti stajas speka péc tam, kad Komisija sniegusi labvéligu atzinumu.
79. pants
Komisijas atbalsts

Komisija atbalsta nacionalo kompetento iestazu sadarbibas norisi un sniedz MDCG un tas
apaksSgrupam tehnisku, zinatnisku un logistisku atbalstu. Ta organiz€ MDCG un tas
apaksgrupu sanaksmes, $ajas sanaksmés piedalas un nodrosina attiecigu péckontroli.
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80. pants
MDCG uzdevumi

MDCG grupai ir §adi uzdevumi:

(a) palidzet novertet pieteikusas atbilstibas novértéSanas institlicijas un pazinotas
institficijas saskana ar IV nodala izklastitajiem noteikumiem;

(b) palidzet izskatit noteiktus atbilstibas novert€jumus saskana ar 44. pantu;

(c) palidzet izstradat noradijumus, kuru mérkis ir nodrosSinat §is regulas faktisku
saskanotu istenoSanu, jo 1pasi attieciba uz pazinoto institliciju iecelSanu un
parraudzibu, visparigo droSuma un veiktsp&jas prasibu piem&roSanu un
klinisko izvertéSanu, ko veic razotaji, un noveérté€Sanu, ko veic pazinotas
institiicijas;

(d) palidzet dalibvalstu kompetentajam iestadém koordinacijas pasakumos, ko veic
tadas jomas ka kliniskie petijumi, vigilance un tirgus uzraudziba;

(e) pec Komisijas pieprasijuma to konsultét un tai palidzet novertét jebkadus ar §is
regulas TstenoSanu saistitus jautajumus;

(f) palidzet attieciba uz mediciniskam iericém dalibvalstis veidot saskanotu
administrativu praksi.

81. pants
Eiropas Savienibas references laboratorijas

Attieciba uz konkrétam ieric€m vai iericu kategoriju vai grupu vai attieciba uz
konkrétiem riskiem, kas attiecas uz iericu kategoriju vai grupu, Komisija var ar
istenoSanas aktiem iecelt vienu vai vairakas Eiropas Savienibas references
laboratorijas, turpmak “ES references laboratorijas”, kas atbilst 3. punkta
izklastitajiem krit€rijiem. Komisija iece] tikai tadas laboratorijas, par kuram kada
dalibvalsts vai Komisijas Kopigais p&tniecibas centrs ir iesniegu$i pieteikumu uz
iecelSanu.

ES references laboratorijam attieciga gadijjuma to pilnvarojuma tvéruma ir $adi
uzdevumi:

(a) Komisijai, dalibvalstim un pazigotajam institlicijam sniegt zinatnisku un
tehnisku palidzibu attieciba uz §is regulas istenoSanu;

(b) attieciba uz konkrétam iericem vai kadu iericu kategoriju vai grupu sniegt
zinatniskas konsultacijas par sasniegto tehnisko Iimeni;

(c) izveidot un parvaldit valsts references laboratoriju tiklu un public@t sarakstu ar
valsts references laboratorijam, kas taja piedalas, un to attiecigajiem
uzdevumiem;

(d) palidzet izstradat attiecigas test€Sanas un analizes metodes, ko izmanto
atbilstibas novertéSanas procediiras un tirgus uzraudziba,
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(e) sadarboties ar pazinotajam institlicijam, izstradajot labu praksi atbilstibas
noveértéSanas procediiru izpildg;

(f) palidzet izstradat starptautiska ITmena standartus;

(g) sniegt zinatniskus atzinumus, reaggjot uz pazinoto institliciju konsultacijam
saskana ar So regulu.

ES references laboratorijas atbilst §adiem kritérijiem:

(a) tam ir pienacigi kvalificeti darbinieki ar pietieckamam zinasanam un pieredzi to
medicinisko ieri¢u joma, attieciba uz kuram laboratorija ir iecelta;

(b) tam ir uzticéto uzdevumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums un references
materials;

(c) tam ir nepiecieSamas zinaSanas par starptautiskajiem standartiem un labu
praksi;

(d) tam ir pienaciga administrativa organizacija un struktira;

(e) tas nodroSina, ka to darbinieki attieciba uz uzdevumu izpildes procesa iegiito
informaciju un datiem ievéro konfidencialitati.

ES references laboratorijam var pieskirt Savienibas finansialu ieguldijjumu.

Komisija, nemot véra tadus mérkus ka veselibas un drosibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana un izmaksu lietderiguma nodroSinaSana, var ar istenoSanas aktiem
noteikt, kada kartiba un apmera ES references laboratorijam tiek pieskirta Savienibas
finansiala ieguldijuma dotacija. Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

No pazipotajam institlicijam vai dalibvalstim, kas pieprasa ES references
laboratorijas zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai zinatnisku atzinumu, var pieprasit
maksu, kura pilnigi vai dal&ji sedz izmaksas, kas Sai laboratorijai radusas, saskana ar
iepriek§ noteiktu un caurredzamu noteikumu un nosacijumu kopumu pildot
pieprasito uzdevumu.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem:

(a) groza vai papildina 2. punkta min€tos ES references laboratoriju uzdevumus un
3. punkta miné&tos ES references laboratorijam izvirzitos kritérijus;

(b) noteic, kada biis struktlira un apmérs 5. pantd min€tajam maksam, ko ES
references laboratorija var iekas€t par zinatnisku atzinumu, kurs, nemot véra
tadus meérkus ka cilveku veselibas un droSibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana un izmaksu lietderibas nodro§inasana, dots, reag€jot uz pazinoto
institiiciju konsultacijam saskana ar So regulu.

Uz ES references laboratorijam attiecas tadi Komisijas kontroles pasakumi, ari

apmekl&jumi uz vietas un revizijas, kuru mérkis ir parliecinaties par S§is regulas
prasibu ieveéroSanu. Ja Sajos kontroles pasakumos tiek konstatéts, ka laboratorija

&9

LV



neatbilst prasibam, saskanpa ar kuram ta ir iecelta, Komisija ar istenoSanas aktiem
nodroSina attiecigus pasakumus, tostarp anulé iecelSanu.

82. pants
Interesu konflikti

1. MDCG locekliem un ES references laboratoriju darbiniekiem nav tadu finansialu
intereSu vai citu intereSu medicinisko ieriCu nozarg, kas varétu skart to neitralitati.
Tie appemas rikoties sabiedribas interes€s un rikoties neatkarigi. Tie deklaré
jebkadas tieSas vai netieSas intereses, kas tiem var biit medicinisko ieri€u nozar€ un,
stavoklim attiecigi mainoties, So deklaraciju atjaunina. IntereSu deklaracija péc
pieprasijuma ir publiski pieejama. Sis pants neattiecas uz to ieintereséto personu
organizaciju parstavjiem, kas piedalas MDCG apaksgrupas.

2. Ekspertiem un citam treS§am personam, ko MDCG pieaicina atseviskos gadijumos,
tiek prasits deklar€t savas intereses attiecigaja jautajuma.

83. pants
lericu registri

Komisija un dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, kas rosinatu izveidot konkrétu tipu

ieri¢u registrus, ar kuru palidzibu apkopot pieredzi par So ieri¢u izmantoSanu péc laiSanas
tirgti. Sadi registri palidz neatkarigi izvértét iericu drosuma un veiktspéjas ilglaicibu.

IX nodala
Konfidencialitate, datu aizsardziba, finanséSana, sankcijas

84. pants
Konfidencialitate

1. Ja vien $aja regula nav paredz€ts citadi, neskarot dalibvalstu speka esosas normas un
praksi attieciba uz medicinisko konfidencialitati, attieciba uz informaciju un datiem,
kas iegtti, pildot savus uzdevumus, visas §is regulas piemérosana iesaistitas personas
ieveéro konfidencialitati, lai

(a) atbilstosi Direktivai 95/46/EK un Regulai (EK) Nr.45/2001 aizsargatu
personas datus;

(b) aizsargatu fizisku vai juridisku personu komercialas intereses, ar1 intelektuala
Ipasuma tiesibas;

(c) efektivi Tstenotu So regulu, jo 1pasi attieciba uz inspekcijam, pétijumiem un
revizijam.

2. Neskarot 1. punktu, tiek saglabata tas informacijas konfidencialitate, ar ko
konfidenciali savstarp€ji apmainas kompetentas iestades, ka ar1 kompetentas iestades
un Komisija, ja vien tas atklasanai nav piekritusi informacijas izcelsmes iestade.
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3. Sa panta 1. un 2. punkts neskar Komisijas, dalibvalstu un pazinoto institiciju tiesibas
un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne ar1
attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar kriminaltiesibu aktiem.

4. Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar tresu valstu
reglament&josam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpus€ji vai daudzpusgji
noligumi par konfidencialitati.

85. pants
Datu aizsardziba
1. Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic dalibvalstis, tas pieméro
Direktivu 95/46/EK.
2. Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic Komisija, tiek piemérota

Regula (EK) Nr. 45/2001.

86. pants
Maksu iekasésana

St regula neskar iesp&ju, ka dalibvalstis par taja izklastitajam darbibam ickasé maksu, ja vien
maksas apmers ir noteikts caurredzami un ta pamata ir izmaksu atgiiSanas princips. Tas
Komisiju un citas dalibvalstis inform& vismaz tris ménesus pirms maksu struktiiras un apméra
pienemsanas.

87. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kuras piem@ro par $is regulas normu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka sankcijas steno.
Paredzetajam sankcijam jabut efektivam, samé&rigam un preventivam. Dalibvalstis par Siem
noteikumiem Komisiju informé vé€lakais Iidz [3 m@neSi pirms §is regulas piemé&roSanas
dienas] un nekavgjoties to informé par jebkuriem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

X nodala
Nobeiguma noteikumi

88. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Medicinisko iericu komiteja. Minéta komiteja ir komiteja
Regulas (ES) Nr. 182/2011 izpratng.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
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Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu, to lasot
attiecigi kopa ar 4. pantu vai 5. pantu.

89. pants
Delegésana

Pilnvaras piepemt 2. panta 2.un 3. punkta, 4. panta 5. punkta, 8. panta 2. punkta,
17. panta 4. punkta, 24. panta 7.punkta, 25. panta 7. punkta, 29. panta 2. punkta,
40. panta 2. punkta, 41. panta 4. punkta, 42. panta 11. punkta, 45. panta 5. punkta,
51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta, 74. panta 4. punkta un 81. panta 6. punkta
miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir ar $aja panta paredz&tajiem nosacijumiem.

Sis regulas 2. panta 2. un 3. punkta, 4. panta 5. punkta, 8. panta 2. punkta, 17. panta
4. punkta, 24.panta 7.punkta, 25.panta 7.punkta, 29.panta 2. punkta, 40. panta
2. punkta, 41. panta 4. punkta, 42. panta 11. punkta, 45. panta 5. punkta, 51. panta
7. punkta, 53.panta 3.punktd, 74.panta 4.punkta un 81.panta 6.punktda min&to
pilnvaru delegéjumu Komisijai pieSkir uz nenoteiktu laiku no §is regulas spéka
staSanas dienas.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura bridi var atsaukt 2. panta 2. un 3. punkta,
4.panta 5.punkta, 8. panta 2.punkta, 17.panta 4.punkta, 24.panta 7.punkta,
25.panta 7. punkta, 29. panta 2. punkta, 40.panta 2. punkta, 41. panta 4. punkta,
42. panta 11. punkta, 45. panta 5. punkta, 51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta,
74. panta 4.punkta un 8I.panta 6.punkta minéto pilnvaru deleg&jumu. Ar
atsaukS$anas lémumu tiek izbeigta minétaja 1émuma noradito pilnvaru delegésana.
Leémums stajas spéka nakamaja diena peéc ta publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esosos
delegétos aktus.

Tiklidz Komisija piepem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Deleggtais akts, kas pienemts saskana ar kadu no 1. punkta min&tajiem pantiem,
stajas speka tikai tad, ja ne Eiropas Parlaments, ne Padome divu ménesu laika péc
minéta akta pazinoSanas Eiropas Parlamentam un Padomei nav c€lusi iebildumus vai
ja pirms minéta termina beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju, ka necels iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes ierosmes
minéto terminu var pagarinat par diviem ménesiem.

90. pants
Delegéto aktu steidzamibas procediira

Deleggtais akts, kas pienemts saskana ar So pantu, stajas speka nekavégjoties, un to
pieméro, kamer nav izteikti nekadi iebildumi atbilstosi 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadé] izmanto
steidzamibas procediiru.

Eiropas Parlaments vai Padome var iebilst pret delegéto aktu saskana ar 89. panta
minéto kartibu. Sada gadijuma Komisija, sanémusi Eiropas Parlamenta vai Padomes
pazinojumu par [émumu izteikt iebildumus, aktu tulit atcel.
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91. pants
Direktivas 2001/83/EK grozijumi

Direktivas 2001/83/EK I pielikuma 3.2. iedalas 12. punktu aizstaj ar $adu:

“(12) Ja saskana ar 1. panta 4. punkta otro dalu vai saskana ar Regulas (ES) [../..] , kas attiecas
uz mediciniskam iericém™, 1.panta 5.punkta otro daJu kadu produktu reglamentd 3
direktiva, tirdzniecibas atlaujas dokumentacija vai nu norada rezultatus, kas attiecas uz ierices
atbilstibas novertejumu minétas regulas I pielikuma visparigajam droSuma un veiktsp&jas
prasibam, kuras ietilpst raZotaja ES atbilstibas deklaracija, vai ieklauj attiecigo sertifikatu, ko
izsniegusi pazinotd institlicija (iestdde) un kas razotajam Jauj mediciniskajai iericei
piestiprinat CE zimi.

Ja pirmaja dala mingta atbilstibas novert€juma rezultati dokumentacija neietilpst un ja saskana
ar Regulu (ES) attieciba uz atseviSki izmantotas ierices atbilstibas noveértéSanu ir prasits
iesaistit pazinoto institiiciju (pilnvaroto iestadi), ja vien iestades medicinisko ieri¢u eksperti
nav tai atzinu$i, ka pazinotu institiiciju (pilnvarotu iestadi) iesaistit nav nepiecieSams, iestade
pieprasa, lai pieteikuma iesniedzgjs par ierices atbilstibu attiecigajam min&tas regulas
I pielikuma visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam iesniegtu atzinumu, ko devusi
pazinota institlicija (pilnvarota iestade), kura saskana ar min&to regulu ir iecelta attiecigajam
lerices tipam.”

92. pants
Regulas (EK) Nr. 178/2002 grozijumi
Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. panta tresaja dala pievieno $adu i) punktu:
“i) mediciniskas ierices Regulas (ES) [../..]° izpratng.”
93. pants
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 grozijumi
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 2. panta pievieno $adu dalu:
“4. Saskapa ar 32.panta 2. punkta min€to regulativo procediiru Komisija péc dalibvalsts
pieprasijjuma vai p&c savas iniciativas var pienemt pasakumus, kas nepiecieSami, lai

konstatétu, vai konkréts izstradajums vai izstradajumu grupa atbilst “kosmétikas Iidzekla”
definicijai.”

94. pants
Parejas noteikumi

1. No §1s regulas piemérosanas dienas spéku zaudé jebkur§ Direktivai 90/385/EEK un
Direktivai 93/42/EEK atbilstoSa pazinojuma (pilnvarojuma) par pazingotu institticiju
(pilnvarotu iestadi) public€jums.

% OVLI[.],[..1, [..]- Ipp.
36 OVLI[.],[.1[.] Ipp.
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Sertifikati, kurus pazinotas institiicijas (pilnvarotas iestades) saskapa ar
Direktivu 90/385/EEK  un Direktivu 93/42/EEK  izsniegusas pirms §is regulas
stasanas speka, joprojam ir speka Iidz sertifikatd noradita perioda beigam, iznemot
sertifikatus, kas izsniegti saskana ar Direktivas 90/385/EEK 4. pielikumu vai
Direktivas 93/42/EEK 1V pielikumu un kas kliist nederigi velakais divus gadus péc
§1s regulas piemérosanas dienas.

Sertifikati, ko pazinotas institlicijas saskana ar Direktivu 90/385/EEK un
Direktivu 93/42/EEK izsniegusas p&c §is regulas staSanas speka, klist nederigi
velakais divus gadus péc §1s regulas piem&roSanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, §ai regulai atbilstigas ierices
drikst laist tirgii pirms tas pieméroSanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, Sai regulai atbilstigas
atbilstibas novertéSanas institicijas var iecelt un izzigot pirms tas piem&rosanas
dienas. Ar So regulu ieceltas un izzinotas pazinotas institlicijas var piemerot $aja
regula noteiktas atbilstibas novértésanas procediiras un izdot sertifikatus saskana ar
So regulu pirms tas piemé&roSanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.apanta un 10.b panta 1. punkta
a) apakSpunkta un Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1.un 2.panta un 14.a panta
. punkta a)un b) apakSpunkta, tiek uzskatits, ka razotaji, pilnvarotie parstavji,
importétaji un pazinotas institicijas, kas laika no [pieméroSanas diena] lidz
[18 menesi péc piemérosanas dienas] ievero §is regulas 25. panta 2. un 3. punktu un
45. panta 4. punktu, ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas attiecigi
saskana ar Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu vai Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1.
un 2. punktu un attiecigi saskana ar Direktivas 90/385/EEK 10.b panta 1. punkta
a) apakSpunktu vai Direktivas 93/42/EEK 14.a 1) punkta a) un b) apakSpunktu, ka
noradits Komisijas Lémuma 2010/227/ES.

Atlaujam, ko kompetentas dalibvalstu iestades pieSkirusas saskana ar
Direktivas 90/385/EEK 9. panta 9. punktu vai Direktivas 93/42/EEK 11. panta
13. punktu, saglabajas atlauja noraditais derigums.

Ierices, kas saskana ar 1. panta 2. punkta e) apakSpunktu ir §is regulas darbibas joma
un kas ir likumigi laistas tirgli vai nodotas ekspluatacija saskana ar noteikumiem,
kuri bijusi speka dalibvalstis pirms §is regulas piemé&roSanas, var atlaut laist tirgii un
nodot ekspluatacija attiecigajas dalibvalstis.

Kliniskos pétijumus, kurus pirms §is regulas piemérosanas sakts veikt saskana ar
Direktivas 90/385/EEK  10. pantu vai Direktivas 93/42/EEK 15. pantu, drikst
turpinat. Kas attiecas uz §is regulas pieméroSanu, par nopietniem nevélamiem
notikumiem un iericu nepilnibam tomér zino saskana ar So regulu.

95. pants
Izvértesana

Ne velak ka septinus gadus péc piemérosanas dienas Komisija noverte S§is regulas
piem&roSanu un iedibina izvért€juma zigojumu par panakumiem Sis regulas merku
sasniegSana, ieklaujot arT novert€jumu par §1s regulas istenoSanai nepiecieSamajiem resursiem.
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96.pants
Atcelsana

No [$1s regulas piem&rosanas diena] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK ir
atceltas, iznemot Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu un 10.b panta 1. punkta a) apakSpunktu
un Direktivas 93/42/EEK 14.panta 1. un 2.punktu un 14.apanta 1.punkta a) un
b) apakSpunktu, kurus atcel no [/8 ménesi péc piemérosanas dienas).

Atsauces uz atceltajam Padomes direktivam uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasa
saskana ar XVI pielikuma ieklauto atbilstibas tabulu.
97. pants
Stasandas speka un piemérosanas diena

1. St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publice$anas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi.

2. To piem&ro no [trTs gadi pec stasanas speka].
3. Atkapjoties no 2. punkta, piemerojami $adi nosacijumi:

(a) regulas 25. panta 2. un 3. punktu un 45. panta 4. punktu piemé&ro no [18 ménesi
p€c 2. punkta minétas piemé&rosanas dienas];

(b) regulas 28.—40. pantu un 78. pantu pieméro no [seSi méneSi peéc stasanas
speka]. Tomér pirms [2. punkta minéta piemé&rosanas diena] pienakumi, kas
attiecas uz pazinotajam institiicijam un kas izriet no 28.—43. panta normam,

attiecas tikai uz tam institlicijam, kas saskana ar S§is regulas 31. pantu
iesniegusas pieteikumu uz pazinotas institlicijas statusu

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 26.9.2012

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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I PIELIKUMS

VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Visparigas prasibas

Ierices darbojas ar razotaja paredz&to veiktsp&ju un ir izstradatas un izgatavotas ta,
lai, raugoties pec visparatzita sasniegta tehniska limena, tas parastajos lietoSanas
apstaklos biitu piemérotas paredz&tajam uzdevumam. Tam nav nelabvéligas ietekmes
uz pacientu klinisko stavokli vai drosibu vai lietotaju droSibu un veselibu, vai
attiecigd gadijuma citu personu veselibu un drosibu, jo jebkadi riski, kas var but
saistiti ar to lietoSanu, saméra ar pacienta ieguvumiem ir pienemami un ir
savienojami ar augsta Itmena veselibas un drosibas aizsardzibu.

Tas attiecas ari uz

—  to, ka ir iesp€ami samazinats no ierices ergonomiskajam Tpasibam un
paredzamas lietoSanas vides izrietoSais lietotaja kliidas risks (slimniekam drosa
konstrukcija) un

— to, ka ir nemtas véra paredzamo lietotaju tehniskas zinasanas, pieredze,
izglitiba un apmaciba un mediciniskais un fiziskais stavoklis (konstrukcija
neprofesionaliem lietotajiem, profesionaliem lietotajiem, invalidiem vai citiem
lietotajiem).

Razotaja izraudzitie konstrukcijas un razoSanas risinajumi atbilst droSuma
principiem, un tajos ir nemts vera visparatzitais sasniegtais tehniskais ITmenis. Lai
riskus samazinatu, razotajs riskus parvalda ta, lai par piepemamu tiktu vertéts ne vien
ar katru apdraud€jumu saistitais atlikuSais risks, bet ar1 kopgjais atlikuSais risks.
Noraditaja prioritaraja kartiba razotajs piemero $adus principus:

(a) identificét zinamos vai paredzamos apdraudejumus un aprékinat ar tiem
saistitos riskus, kas rodas paredzeta lietoSana un paredzama nepareiza
lietoSana;

(b) iespgami noverst riskus ar automatiski droSas konstrukcijas un razoSanas
palidzibu;

(c) pargjos riskus iespg€jami samazinat, veicot piemeérotus aizsardzibas pasakumus,
arT ievieSot trauksmes mehanismus;

(d) lietotajus apmacit un/vai informéet par jebkadiem atlikuSajiem riskiem.

Saskana ar razotaja prieksrakstiem pareizi uzturétu ierici paklaujot spriedzei, kas var
rasties parastos lietoSanas apstaklos, ierices ipasibas un funkcijas nedrikst tikt
negativi ietekmétas tada méra, lai razotaja noraditaja ierices muiza tiktu apdraudéta
pacienta vai lietotaja un attieciga gadijuma citu personu veseliba un drosiba. Ja
ierices mizs nav noradits, tas pats attiecas uz miizu, kads $ada veida iericei pamatoti
sagaidams, nemot vera tas paredz€to uzdevumu un lietojumu.
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lerices ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai paredz&tas lietoSanas laika to
1pasibas un darbibu nelabvéligi neietekmé&tu tadi parvadasanas un glabaSanas apstakli
(piem@ram, temperatiras un mitruma svarstibas), kuros ir nemti véra razotaja
prieksraksti un sniegta informacija.

Visi zinamie un paredzamie riski un jebkada nevélama blakusiedarbiba ir samazinati
I1dz minimumam un ir pienemami, tos samerojot ar pacienta ieguvumiem no ierices
veiktspejas, kas sasniegta parastos lietosanas apstaklos.

Attieciba uz XV pielikuma min€tajam iericém, kuram razotdjs nav noradijis
medicinisku uzdevumu, 1. un 5. iedalas visparigas prasibas interprete ta, ka ierice, ko
izmanto paredzetajos apstaklos un paredze€tajiem uzdevumiem, nerada nekadu risku
vai ar tikai tadu ar izstradajuma lietoSanu saistitu minimalu pienemamu risku, kurs ir
savienojams ar augsta limena aizsardzibu cilvéku droSibai un veselibai.

Izstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas
Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai nodroSinatu tadas Tpasibas un veiktsp&ju, kadas
ir min&tas I nodala par “Visparigajam prasibam”. Ipasu uzmanibu pievers:

(a) izmantoto materialu izvélei, jo Tpasi attieciba uz toksiskumu un attiecigos
gadijumos uzliesmojamibu;

(b) izmantoto materialu un biologisko audu, $tinu un kermena Skidrumu saderibai,
nemot vera iericei paredzeéto uzdevumu;

(c) attieciga gadijjuma biofizikalo un model&oSo pétijumu rezultatiem, kuru
ticamiba ir ieprieks pieradita;

(d) izmantoto materialu izvélei, attiecigd gadijuma nemot vera tadus aspektus ka
cietiba, nodilums un noguruma robeza.

lerices ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai, nemot véra to paredz&to uzdevumu,
Iidz minimumam tiktu samazinats apdraud€jums, ko piesarnotaji un atliekas rada
pacientiem un iericu parvadasana, uzglabaSana un izmantoSana iesaistitajam
personam. Ipasu uzmanibu pievers audiem, kas ar tiem nak saskarg, un tam, cik ilga
un bieza ir $1 saskare.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai tas varétu droSi lietot kopa ar tadiem
materialiem, un vielam, arT gazém, ar ko tas nonak saskar€ to parastas lietoSanas vai
kart§jo procediiru laika. Ja ierices ir paredz€tas zalu ievadiSanai, tas ir izstradatas un
razotas ta, lai ar attiecigajam zalém butu saderigas atbilsto$i noteikumiem un
ierobezojumiem, kas $1s zales reglament€, un lai gan zalém saglabatos tada iedarbiba,
gan iericém tada veiktsp&ja, kas atbilst attiecigajam indikacijam un paredz&tajam
lietojumam.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai iesp&ju un pienemamibas robezas samazinatu
apdraudéjumu, ko rada iesp&jama vielu izskaloSanas vai nopliide arpus ierices. Ipasu
veribu velta vielam, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
16. decembra Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasific€Sanu,
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7.5.

7.6.

8.1

mark&8anu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006>" VI pielikuma 3. dalu ir
kanceroggnas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sist€mai, un vielam, kuram
piemit ipaSiba radit endokrinologiskas sist€émas trauc€jumus un par kuram ir
zinatniski pieradijumi, ka tas var nopietni ietekmét cilvéku veselibu, un kuras ir
identificétas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra
Regulas (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vert€sanu,
licenc&$anu un ierobezosanu (REACH)™, 59. panta izklastito procediiru.

Ja ir paredzets, ka ierices vai to dalas

— ir invazivas ierices un 1slaicigi vai ilglaicigi nonak saskar€ ar pacienta kermeni
vai

- tiek izmantotas zalu, kermena Skidrumu vai citu vielu, art gazu, ievadiSanai vai
kompensgsanai kermeni, aizvadiSanai no ta, vai

- tiek izmantotas, lai transportétu vai uzglabatu $adas zales, kermena skidrumus
vai vielas, arT gazes, kas paredzg&tas ievadiSanai vai kompens€Sanai kerment,

un ja tas koncentracija, kas sasniedz vai parsniedz 0,1 % no plastificéta materiala
masas, satur ftalatus, kuri saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma
3. dalu péc kancerogenitates, mutagenitates vai toksiskuma reproduktivajai sist€mai
ir klasificeéti 1A vai 1B kategorija, paSas ierices marké ka ftalatus saturoSas ierices
un/vai $adu mark&umu norada uz katras vienibas iepakojuma un attieciga gadijuma
ar1 uz tirdzniecibas iepakojuma. Ja §adas ierices ir paredz€tas ar1 bérnu, griitnieu vai
ar kruti barojoSu sievieSu arstéSanai, So vielu izmantoSanu kopsakara ar atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, jo IpaSi Sim punktam, razotajs
konkréti pamato tehniskaja dokumentacija un lietoSanas pamaciba sniedz informaciju
par atlikuSajiem riskiem S$Im pacientu grupam un attieciga gadijuma — par
pienacigiem piesardzibas pasakumiem.

Ierices ir izstradatas un raZotas ta, lai pasai iericei un paredzetajai tas lietoSanas videi
atbilstoSajas iesp&ju un pienemamibas robezas biitu samazinats risks, kas rodas,
ieric€ nejausi iekliistot vai no tas izklastot kadam vielam.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai [idz minimumam samazinatu apdraud&jumu,
kas saistits ar izmantoto dalinu izmériem un Tpasibam. IpaSu véribu velfi iericém,
kuras satur nanomaterialu, kas var nonakt pacienta vai lietotaja kermeni, vai sastav
no $ada materiala.

Infekcija un mikrobiologiskais piesarnojums

Ierices un to razoSanas procesi ir izstradati ta, lai biitu noversts vai iesp&jami
samazinats pacientu, lietotaju un attiecigos gadijumos citu personu infic€Sanas risks.
Konstrukcija ir tada, lai

(a) arierici butu viegli apieties

57
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OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

10.

un, kur nepieciesams,

(b) jebkada mikrobiala nopliide no ierices un/vai jebkada cilvéku saskare ar
mikrobiem vai to vielam ierices lietoSanas laika biutu iespgjami maza un
pienemama ,un ari

(c) patiierice vai tas izméginajumu paraugs nevarétu mikrobiologiski piesarnoties.

Ierices, kuru mark&uma ir noradits ipass mikrobiologisks statuss, ir izstradatas,
razotas un iepakotas ta, lai nodrosinatu, ka $is statuss tam saglabajas pec tam, kad tas
ir laistas tirgt, ka arf, kad ir iev@roti razotaja noraditie parvadasanas un uzglabasanas
nosacijumi.

lerices, ko piegada sterilas, ir izstradatas, razotas un iepakotas, izmantojot vienreiz
lietojamu iepakojumu un/vai ieverojot attiecigas procediiras, lai nodroSinatu, ka tas
tieck laistas tirgl sterilas un, iev€rojot raZotaja noteiktos uzglabasanas un
parvadasanas nosacijumus, sterilitati nezaudé Iidz aizsargdjosa iepakojuma
sabojasanas vai atvérSanas bridim.

Ierices, kuras ir mark&tas ka sterilas vai ka ierices ar IpasSu mikrobiologisku statusu, ir
apstradatas, razotas un attieciga gadijuma sterilizetas, izmantojot pienacigas validétas
metodes.

Steriliz€Sanai paredzetas ierices izgatavo pienacigi kontrol€tos apstaklos (piem.,
vides apstaklos).

Nesterilu iericu iepakoSanas sist€émas nodroSina, ka izstradajums saglabajas tirs un
neskarts, un, ja ierices pirms lieto$anas jasteriliz€, samazina to mikrobiologiskas
piesarnoSanas risku; ieveérojot razotaja noradito sterilizacijas metodi, tiek izmantota
piemérota iepakojuma sist€ma.

Identiskiem vai lidzigiem izstradajumiem, kas tiek laisti tirgii gan sterili, gan
nesterili, ierices mark&jums attiecigi atskiras.

Ierices, kuras ietilpst viela, kas uzskatama par zalem, un ierices, kas sastav no
tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas paredzetas iekskigai lietoSanai,
ieelpoSanai, rektalai vai vaginalai ievadiSanai

Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 4. punkta pirmaja dala, kvalitati, droSumu
un lietderibu vielai, kas Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratn€ butu uzskatama par
zalém, verificeé péc analogijas ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma detaliz&ti
aprakstitajam metodém, ka noteikts attiecigaja Sis regulas atbilstibas novertéSanas
procedura.

Ierices, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas ir paredzetas
iekSkigai lietoSanai, ieelpoSanai, rektalai vai vaginalai ievadiSanai un kas cilvéka
organisma  absorb&jas vai  dispergCjas, péc analogijas ir atbilstigas
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma attiecigajam prasibam.

Ierices, kuras ietilpst biologiskas cilmes materiali
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10.1.

10.2.

10.3.

Uz iericém, kas razotas, izmantojot cilvékcilmes audus, $tinas vai to derivatus, un ko
saskana ar 1.panta 2. punkta e) apakSpunktu reglamenté $1 regula, attiecas S$adi
nosacijumi:

(a) iericu razoSana izmantotos cilvékcilmes audus un §tinas ziedo, iegiist un testé
saskana ar Direktivu 2004/23/EK;

(b) Sos audus un Siinas apstrada, saglaba un visas citas manipulacijas ar tiem veic
ta, lai pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam personam
nodro$inatu optimalu droSibu. Konkrétak, gada par tadiem aspektiem ka
drostba no virusiem un citiem parn€sajamiem infekcijas ierosinatajiem,
raZzoSanas procesa izmantojot validétas virusu iznicinasanas vai inaktivacijas
metodes;

(c) tiek nodroSinats, lai izsekojamibas sist€éma iericém, kas razotas, izmantojot Sos
cilvéka audus vai $tinas, papildinatu un biitu saderiga ar prasibam attieciba uz
izsekojamibu un datu aizsardzibu, kas noteiktas Direktiva 2004/23/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direkttva 2002/98/EK,
ar kuru nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asins un
asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu,
ka ar groza Direktivu 2001/83/EK.>’

Uz iericém, ko razo, izmantojot dzivotnesp&jigus vai par dzivotnespgjigiem padaritus
dzivniekcilmes audus, $tinas vai to derivatus, attiecina $adus nosacijumus:

(a) ja attiecigajai dzivnieku sugai tas iesp&jams, dzivniekcilmes audi un §iinas ir no
dzivniekiem, kam veikta veterinara kontrole, kura atbilst paredz€tajam audu
lietojumam. Saglaba informaciju par dzivnieku geografisko izcelsmi.

(b) dzivniekcilmes audus, Siinas vai vielas apstrada, saglaba, test€ un manipulacijas
ar tiem veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam
personam nodroSinatu optimalu drosibu. Konkrétak, gada par drosibu attieciba
uz virusiem un citiem parn€sajamiem infekcijas izraisitajiem, razoSanas
procesa istenojot validétas virusu iznicinaSanas vai inaktivacijas metodes.

(c) uz iericém, kas razotas, izmantojot dzivniekcilmes (jeb dzivnieku izcelsmes)
audus vai Stnas, ka minéts Komisijas 2012. gada 8. augusta Regula
Nr. 722/2012 par 1pasam prasibam attieciba uz prasibam, kas noteiktas
Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba uz aktivam
implantg§jamam medicinas iericem un medicinas iericém, kas raZotas,
izmantojot dzivnieku izcelsmes audus®, attiecas ar minéto regulu noteiktas
konkrétas prasibas.

Attieciba uz iericém, kas razotas, izmantojot citas dzivotnesp&jigas biologiskas
vielas, speka ir $adi nosacijumi.

Tadu biologisko vielu, kas nav 10.1. un 10.2.iedala minétas vielas, apstradi,
saglabasanu, test€Sanu un manipuléSanu veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un

59
60

OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
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11.

11.2.

11.3.

attiecigd gadijuma citam personam nodro$inatu optimalu drosibu. Konkrétak, gada
par tadiem aspektiem ka droSiba no virusiem un citiem parnésajamiem infekcijas
ierosinatajiem, razo$anas procesa T1stenojot validétas virusu iznicinasanas vai
inaktivacijas metodes.

Iericu mijiedarbiba ar to vidi

Ja ierici paredz€ts izmantot kombinacija ar citam iericém vai vai aprikojumu, visai
kombinacijai, tostarp savienojumu sist€mai, ir jabiit drosai, un ta nedrikst pasliktinat
So iericu noradito veiktsp&ju. Jebkadus lietoSanas ierobezojumus, kas uz S$adam
kombinacijam attiecas, norada uz etiketes un/vai lietoSanas pamaciba. Savienojumi,
ar kuriem lietotajam jarikojas, pieméram, Skidrumu vai gazu parvadi vai mehaniskas
saites, ir konstruti un buveti ta, lai jebkadu nepareiza savienojuma raditu risku
samazinatu Iidz minimumam.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai noverstu vai iesp&ju un pienemamibas robezas
mazinatu:

(a) arto fiziskajam un ergonomiskajam 1pasibam saistito traumas risku pacientiem,
lietotajiem vai citam personam;

(b) ar to ergonomiskajam T1pasibam, cilvéka faktoru un ierices paredzamo
lietoSanas vidi saistitas lietotaja kltdas risku;

(c) riskus, kas saistiti ar logiski paredzamam argjam ietekmém vai vides
apstakliem, pieméram, ar magnétisko lauku, elektrisku un elektromagnétisku
iedarbibu no arpuses, elektrostatisko izladi, ar diagnostiskam vai terapeitiskam
procediiram saistito starojumu, spiedienu, mitrumu, temperatiiru, spiediena un
paatrindjuma izmainam vai ar radiosignala traucgjumiem;

(d) riskus, kas ir saistiti ar ierices izmantoSanu, tai nonakot saskaré ar materialiem,
Skidrumiem un vielam, arT gazém, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas
apstaklos;

(e) risku, kas ir saistits ar iesp&jamu negativu mijiedarbibu starp programatiiru un
vidi, kura ta darbojas un mijiedarbojas;

(f)  risku, ka ieric€ nejausi iekliis kadas vielas;

(g) risku, ka radisies savstarp&ja interference ar citam iericém, ko parasti lieto
attiecigajos izmekl&jumos vai arsté€Sana;

(h) risku, kas izmantoto materialu nolietoSanas vai mérmehanismu vai kontroles
mehanismu precizitates samazinasanas dé] rodas tad, ja nav iespgjama apkope
vai kalibrésana (ka tas ir ar implantiem).

Ierices ir izstradatas un raZotas ta, lai aizdegSanas vai spradziena risku gan parastas
lietoSanas apstaklos, gan atseviSka bojajuma gadijuma samazinatu lidz minimumam.
IpaSu uzmanibu pievers iericém, kuru uzdevuma ir paredzéta saskare ar viegli
uzliesmojosam vielam vai vielam, kas var izraisit aizdegSanos, vai lietoSana kopa ar
sadam vielam.
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai tam butu iesp&ams drosi veikt paredzamas
veiktspejas sasniegSanai nepiecieSamo reguléSanu, kalibréSanu un apkopi.

Tadas ierices, ko paredz&ts ekspluatét kopa ar citam iericém vai produktiem, ir
izstradatas un razotas ta, lai sadarbspgja biitu uzticama un drosa.

Visas mérskalas, kontrolskalas un displeja skalas ir projektetas saskana ar
ergonomijas principiem, nemot veéra paredz€to ierices uzdevumu.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai lietotdjam, pacientam vai citai personai no
ierices un/vai jebkadam atkritumvielam biitu viegli atbrivoties.

Diagnostiskas ierices un mérierices

Diagnostiskas ierices un meérierices ir izstradatas un raZotas ta, lai, balstoties uz
attiecigam zinatniskam un tehniskam metodém, tam nodroSinatu pietickamu
precizitati, precizumspéju un stabilitati paredzeéta uzdevuma pildiSanai. Precizitates
robezas norada razotajs.

Ar mériericeém veiktie mérijumi, kas izteikti likumigas mervienibas, atbilst Padomes
Direktivas 80/181/EEK prasibam®'.

Aizsardziba pret starojumu
Visparigi

(a) Ierices ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai iesp&ju un pienemamibas
robezas saderigi ar lietoSanas uzdevumu mazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu ekspoziciju emité€tajam starojumam, neierobezojot attiecigas noraditas
devas izmantoSanu terapeitiskiem un diagnostiskiem mérkiem;

(b) Starojuma emisijas iericu ekspluatacijas instrukcijas sniedz siki izstradatu
informaciju par starojuma raksturu, pacienta un lietotaja aizsardzibas
lidzekliem, ka art par to, ka izvairities no iericu nepareizas lietoSanas un
noverst ar ierices uzstadiSanu saistitos riskus.

Paredzgtais apstarojums

(a) Tadas iericés, kuru konstrukcija paredzets, ka tas bistama vai potenciali
bistama [imeni emité redzamu un/vai neredzamu starojumu, kas nepiecieSams
kadam noteiktam mediciniskam noltikam, par kuru uzskata, ka ieguvums
attaisno apstarojuma risku, lietotajs starojumu var kontrolét. Sadas ierices ir
izstradatas un razotas ta, lai ar pienemamu pielaidi nodroSinatu bitisko
mainigo parametru reproduc€jamibu.

(b) Potenciali bistama, redzama un/vai neredzama starojuma emitéSanai paredzetas
ierices, ja vien iesp&jams, apriko ar $ada starojuma vizualajiem indikatoriem
un/vai skanas bridinajuma sistémam.
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13.3.

13.4.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

Nejausais apstarojums

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai iesp&€ju un pienemamibas robezas samazinatu
pacientu, lietotaju un citu personu ekspoziciju nejausam, novirzitam vai izkliedétam
starojumam.

Jonizgjosais starojums

(a) Jonizgjosa starojuma emiteSanai paredzetas ierices ir izstradatas un razotas ta,
lai, ja vien iesp&jams, emitéta starojuma daudzumu, geometriju un sadalfjumu
péc energijas (jeb kvalitati) bitu iespéjams mainit un kontrolét, nemot véra
paredzeto lietojumu.

(b) Izmanto$anai diagnostiskaja radiologija paredz&tas ierices, kas emit€ joniz&joso
starojumu, ir izstradatas un razotas ta, lai tiktu nodroSinata paredz€tajam
mediciniskajam nolikam atbilstoSa att€la un/vai izlaides kvalitate, taja pasa
laika [idz minimumam samazinot pacientu un lietotaju ekspoziciju starojumam.

(¢c) Terapeitiskajai radiologijai paredz&tas ierices, kas emité joniz&joso starojumu,
ir izstradatas un raZotas ta, lai nodroSinatu piegadatas devas, staru kila
raksturlicluma (starojuma veida), energijas un attieciga gadijuma sadalfjuma
péc energijas droSu parraudzibu un kontroli.

Ieri¢u programmatiira un atseviSska programmatiira

Ierices, kuras ietilpst elektroniskas programméjamas sisteémas, arl programmatira,
vai arl atseviSka programmatiira, kas pati ir ierice, ir izstradatas ta, lai nodroSinatu
paredzamajam lietojumam atbilstoSu atkartojamibu, uzticamibu un veiktsp&ju.
AtseviSka bojajuma gadijuma japaredz piemeéroti lidzekli, ar kuriem noverst vai
iesp&ju un piegemamibas robezas samazinat attiecigos riskus.

Tadam iericém, kuras ietilpst programmatira, vai atseviskai programmatirai, kas
pati ir ierice, programmatiru izstrada un razo atbilstoSi sasniegtajam tehniskajam
limenim, nemot veéra izstrades cikla, riska parvaldibas, verificéSanas un validéSanas
principus.

Saja sadala minéta programmatiira, kas paredzeta izmanto$anai kombinacija ar
mobilam datoSanas platformam, ir izstradata un razota ta, lai biitu npemti véra mobilas
platformas raksturlielumi (piem., ekrana izmé&rs un kontrasta attieciba), ka art ar to
lietoSanu saistitie ar&jie faktori (apgaismojuma vai troksSpa Iimena izmainas vidg).

AKtivas ierices un ar tam savienotas ierices

Aktivam iericém atseviSka bojajuma gadijuma paredz piemérotus lidzeklus, ar
kuriem noverst vai iesp&ju un pienemamibas robezas samazinat attiecigos riskus.

Ierices, kuras lietojot, slimnieka dro§iba ir atkariga no ieksg€jas elektroapgades, ir
aprikotas ar elektroapgades stavokla kontroles indikatoriem.

Ierices, kuras lietojot, slimnieka droSiba ir atkariga no ar€jas elektroapgades, ir
aprikotas ar trauksmes sist€ému, kas signaliz€ par visiem elektroapgades
trauc&jumiem.
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15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

Ierices, kas paredzetas viena vai vairaku pacienta klinisko parametru uzraudzisanai,
ir aprikotas ar attiecigam trauksmes sisttmam, kas lietotaju bridina par situacijam,
kas var izraistt pacienta navi vai nopietnu veselibas pasliktinasanos.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai iesp&ami noveérstu elektromagnétisko
trauc€jumu rasanas riskus, kas varétu pasliktinat §1s vai citu iericu vai iekartu darbibu
paredzetaja vide.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai tam pietickama ItTment biitu nodrosinata ieks¢ja
noturiba pret elektromagnétiskajiem traucg€jumiem, nodroSinot to paredz&to darbibu.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai iericé, kas uzstadita un uzturéta atbilstosi
razotaja noradijumiem, pacientam, lietotajam vai jebkurai citai personai gan parastas
lietoSanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma biitu iesp&ami noversts
nejausa elektriska Soka risks.

Mehaniska un termiska riska novér$ana

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai pacientu un lietotdaju aizsargatu pret
mehaniskiem riskiem, kas saistiti, piem&ram, ar kustibas pretestibu, nestabilitati un
kustigajam dalam.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai riskus, ko rada iericu izraisitas vibracijas, jo
1pasi to avota, samazinatu lidz minimumam, nemot véra tehnikas sasniegumus un
lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinasanai, ja vien vibracijas nav dala no
paredz€tajam ierices darbibam.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai Iidz minimumam samazinatu riskus, ko rada to
raditais troksnis, nemot veéra tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kuri pieejami
trokSna samazinaSanai, jo 1paSi ta avota, ja vien izraisitais troksnis nav viena no
paredz€tajam ierices darbibam.

Elektriskas, gazes, hidrauliskas un pneimatiskas energijas pievadu izvadi un
savienotajelementi, ar ko rikojas lietotaji vai citas personas, ir konstruéti un btivéti ta,
lai visus iesp&jamos riskus samazinatu Iidz minimumam.

Ja pirms noteiktu dalu lietoSanas vai to lietoSanas laika sakara ar So dalu
piestiprinaSanu vai laboSanu, pievienoSanu vai atvienoSanu var pielaut klidas, kas
var radit apdraudéjumu, $adu kltidu iesp&jamiba janovers sadu dalu konstrukcija vai
uzbiive, bet, ja tas nav iesp&jams, ar tadas informacijas palidzibu, ko norada uz
pasam dalam un/vai to korpusiem.

Tada pati informacija jasniedz par kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja riska
noveérsanai nepiecieSams zinat kustibas virzienu.

Iericu pieejamas dalas (kas nav sildiSanai vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai
paredz€tas detalas vai zonas) un to apkartne parasta lietosSana nedrikst uzkarst lidz
potenciali bistamai temperatirai.

Aizsardziba pret riskiem, ko pacientam vai lietotajam rada piegadata energija
vai vielas
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17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

19.

19.1.

Ierices, kas paredzétas energijas vai vielu piegadasanai pacientam, ir izstradatas un
biivétas ta, lai piegadato daudzumu biitu iesp€jams iestatit un uzturét pietickami
precizi, pacientam un lietotajam garant€jot drosibu.

lerices apriko ar lidzekliem, kas novér§ un/vai bridina par jebkadam piegadata
daudzuma nepietickamibam, kuras varétu radit draudus. lerices apriko ar
piemérotiem lidzekliem, kas iesp&jami novers nejausu bistama energijas un/vai vielas
daudzuma izdaliSanos no energijas un/vai vielas avota.

Uz iericém skaidri norada reguléSanas un indikatoru funkcijas. Ja uz ierices ir
noraditas ekspluatacijas instrukcijas vai vizualas norades par ekspluatacijas vai
reguléSanas parametriem, $ada informacija ir lietotajam un attiecigd gadijuma ari
pacientam saprotama.

Aizsardziba pret riskiem, ko rada mediciniskas ierices, kuras raZotajs
paredzejis neprofesionalai lietoSanai

Neprofesionaliem paredzetas ierices ir izstradatas un razotas ta, lai tas darbotos
atbilstoSi paredzeétajam uzdevumam, nemot v&ra neprofesionalu prasmes un tiem
pieejamos lidzeklus, ka ar1 paredzamu ietekmi, ko var€tu radit neprofesionala
atSkirigie panémieni un vide. Razotaja sniegta informacija un norades ir viegli
saprotamas un lietojamas neprofesionalim.

Neprofesionaliem paredz€tas ierices ir izstradatas un razotas ta, lai

— nodroSinatu, ka paredz€tajam lietotajam ierice ir viegli lietojama visos
procediras posmos, un

— iesp&jami samazinatu paredzeta lietotaja kltidu risku §is ierices izmantoSana un
attieciga gadijuma rezultatu interpretéSana.

Neprofesionaliem paredzetas ieric€s, ja vien tas ir praktiski iesp&jams, iestrada
procediru, ar kuru neprofesionalis

— var parbaudit, vai lietoSanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un
— attieciga gadijuma tiek bridinats, ka ierice nav sniegusi derigu rezultatu.
Prasibas attieciba uz informaciju, ko piegada kopa ar ierici

Etikete un lietoSanas pamaciba

Visparigas prasibas attieciba uz raZotaja sniegto informaciju

Katrai iericei ir pievienota tas un tas razotdja identificESanai nepiecieSama
informacija, un ierice attiecigi profesionalam vai neprofesionalam lietotajam vai citai
personai nodroSina ar droSumu un veiktsp&ju saistitu informaciju. Sada informacija

var biit noradita uz pasas ierices, uz iepakojuma vai lietoSanas pamaciba, nemot véra
Sadus aspektus.

(a) Etiketes un lietoSanas pamacibas materials, formats, saturs, salasamiba un
novietojums ir pieméroti konkrétajai iericei, tas paredz&tajam uzdevumam un
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19.2.

paredzeta(-o) lietotaja(-u) tehniskajai kompetencei, pieredzei, izglitibai vai
apmaciba. Konkrétak, lietoSanas pamacibas ir rakstitas ta, lai tas paredzetajam
lietotajam biitu viegli saprotamas, un, ja tas ir lietderigi, ir papildinatas ar
zim&jumiem un diagrammam; dazam iericem var pievienot atsevisku
informaciju profesionaliem un atsevisku — neprofesionaliem lietotajiem.

(b) Informaciju, kas janorada uz etiketes, sniedz uz pasas ierices. Ja tas nav
praktiski Istenojams vai nav lietderigi, dalu informacijas vai to visu var noradit
uz katras vienibas iepakojuma un/vai uz vairaku iericu iepakojuma.

Ja vairakas ierices piegada vienam lietotajam un/vai viena vieta, lietoSanas
pamacibu var piegadat viena eksemplara, ja tam piekrit pircgjs, kur§ vienmer
var pieprasit papildu eksemplarus.

(c) I un IIaklases iericem lietoSanas pamacibas nav nepiecieSamas vai arl tas
iespgjams saisinat, ja ierici droSi un ta, ka paredz€jis razotajs, iesp&jams
izmantot bez §adam lietoSanas pamacibam.

(d) Etiketes nodroSina cilvekam salasama formata, tacu tas var papildinat
masinlasama formata, pieméram, ar radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vai
svitrkodiem.

(e) LietoSanas pamacibas lietotajam bez papira formata var sniegt cita formata
(piem., elektroniski) tada apjoma un ar tadiem nosacijumiem, ka izklastits
Komisijas Regula (ES) Nr.207/2012 par medicinas iericu elektroniskajam
lieto§anas pamacibam®.

(f) AtlikuSos riskus, par kuriem izvirzita prasiba tos darit zinamus lietotajam
un/vai citai personai, razotdja informacija norada ka ierobeZojumus,
kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus vai bridinajumus.

(g) Vajadzibas gadijuma $1 informacija janoformé starptautiski atzitos simbolos.
Visi lietotie simboli vai identifikacijas krasas atbilst saskanotajiem standartiem
vai KTS. Jomas, kuras nav standartu vai KTS, simbolus un krasas izskaidro
iericei pievienota dokumentacija.

Uz etiketes sniedzama informacija

Uz etiketes norada sadas zinas:

(a) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

(b) sikak izstradata informacija, kas lietotajam noteikti nepiecieSama, lai biitu
iesp&jams identificét ierici, iepakojuma saturu un, ja lietotdjam tas nav

acimredzams, ierices paredze€to uzdevumu;

(c) razotaja nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta
tirdzniecibas zime un ta registrétas uznéméjdarbibas vietas adrese, kura ar to
var kontaktéties un noskaidrot ta atrasSanas vietu;
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(d)

(e)

Q)

(2

(h)

W)

(k)

M
(m)

(n)

(0)

(p)
@

importétam iericem — Savieniba dibinata pilnvarota parstavja nosaukums,
registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta tirdzniecibas zime un ta
registrétas uznéméjdarbibas vietas adrese, kura ar to var kontaktEties un
noskaidrot ta atraSanas vietu;

attieciga gadijuma norade, ka ierice satur vai taja ir iestradata:
- arstnieciska viela, arT cilveka asins derivats, vai
- cilvékcilmes audi vai $unas, vai to derivati, vai

- dzivniekcilmes audi vai Stinas, vai to derivati, k3 minéts Komisijas
Regula [../..];

attiecigd gadijuma norade, ka iericé ietilpst nanomaterials vai ta sastav no
nanomateriala, ja vien nanomaterials nav ta iekapsuléts vai saistits, ka, ierici
lietojot atbilstoSi tas paredz€tajam uzdevumam, nanomaterials nevar nonakt
pacienta vai lietotaja kerment,

ierices partijas kods/izlaiduma numurs vai s€rijas numurs, pirms kura attiecigi
ir vardi IZLAIDUMS vai SERIJAS NUMURS vai lidzveértigs simbols;

attieciga gadijuma ierices unikalais identifikators (UDI);

neparprotama norade ar datumu, Iidz kuram ierice ir drosi lietojama, attieciga
gadijuma noradot vismaz gadu un ménesi,

ja datums, Iidz kuram lietoSana ir droSa, nav noradits, razoSanas gads; ar
nosacijumu, ka datumu var skaidri identific€t, razoSanas gadu var noradit ari
partijas vai s€rijas numura;

norade par jebkadiem attiecinamiem T1paSiem uzglabaSanas un/vai
manipuléSanas nosacijumiem;

ja ierice ir piegadata sterila, norade par tas sterilitati un sterilizacijas metodi;

bridinajumi vai veicami piesardzibas pasakumi, kuriem, ja vajadzigs, japievers
ierices lietotaja vai attiecigi jebkuras citas personas tiilit€ja uzmaniba. Sadas
informacijas apjoms var biit minimals, un tada gadijjuma sikak izstradata

informacija jasniedz lietoSanas pamaciba;

ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. RaZotaja norade par to, ka
ierice ir vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

ja ierice ir vienreiz lietojama ierice, kas tikusi parstradata, norade par So faktu,
jau veiktu parstrades ciklu skaits un jebkadi ierobezojumi attieciba uz
parstrades ciklu skaitu;

ja ierice ir izgatavota p&c pasiitijuma, norade par So faktu;

ja ierice paredzeta tikai kltniskiem pétijumiem, norade par So faktu.
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19.3.

LietoSanas pamaciba sniedzama informacija

LietoSanas pamaciba norada $adu informaciju:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

(1)

@

(k)

§a pielikuma 19.2. sadalas a), ¢), e), f), k), I) un n) punktos min&to informaciju;

ierices paredzeto uzdevumu, attiecigi ari paredz€to lietotdju (piem.,
profesionalis vai neprofesionalis);

razotaja paredz€to ierices veiktspéju;

jebkadus atlikusos riskus, kontrindikacijas un jebkadu sagaidamu un
paredzamu blakusiedarbibu, ari informaciju, kas S$aja sakara jasniedz
pacientam;

specifikaciju, kas lietotajam vajadziga, lai ierici lietotu pienacigi, piem.,
meériericém noradita merjjumu precizitate;

siki izstradatu informaciju par jebkadu sagatavoSanas apstradi vai
manipulacijam, kas javeic, lai ierici sagatavotu lietoSanai (piem€ram,
steriliz€Sana, galiga salikSana, kalibréSana u.c.);

jebkadas prasibas peéc Ipasam telpam vai Tpasas apmacibas vai ierices lietotaja
un/vai citu personu ipasas kvalifikacijas;

informaciju, kas nepiecieSama, lai parliecinatos, vai ierice ir pareizi uzstadita
un gatava droSam darbam, ka to paredzgjis razotajs, attieciga gadijuma arf:

— siki izstradatu informaciju par profilaktiskas un regularas apkopes veidu,
biezumu un jebkadu tiriSanu vai dezinficéSanu, ko veic, gatavojot ierici
lietoSanai,

— norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos
nomainit,

— informaciju par jebkadu kalibréSanu, kas nepiecieSama, lai iericei tas
paredz€taja miiza nodroSinatu pareizu un drosu darbibu,

— pan€mienus, ar kuriem noverst riskus, ar ko saskaras personas, kuras
saistitas ar iericu uzstadisanu, kalibréSanu vai apkalpoSanu;

ja ierici piegada sterilu, noradijumus par ricibu gadijuma, ja sterilais
iepakojums pirms lietoSanas ir sabojats;

ja ierici piegada nesterilu ar nodomu, ka ta pirms lietoSanas jasterilizg,
attiecigas norades par sterilizé€Sanu;

ja ierici var lietot atkartoti, informaciju par pienacigam procediiram, péc kuram
iesp€jama atkartota lietoSana, to skaita par tiriSanu, dezinfic€Sanu,
dekontaminaciju, iepakoSanu un attieciga gadijuma par to, kada atkartotas
sterilizacijas metode ir validéta; jasniedz informaciju, kas palidzétu konstatet,
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(m)

(n)

(0)

kad ierici atkartoti lietot vairs nedrikst, piem., materiala nolietoSanas vai
atlauto lictoSanas reizu maksimalais skaits;

ja uz ierices ir norade, ka ta ir vienreiz lietojama, informaciju par razotajam
zindmam 1Ipasibam un tehniskiem faktoriem, kas varétu radit apdraud&jumu,
ierici lietojot atkartoti; ja saskapa ar 19.1. iedalas c)punktu lietoSanas
pamaciba nav vajadziga, informaciju lietotdjam dara pieejamu péc
pieprasijuma;

attieciba uz iericeém, ko paredz€ts izmantot kopa ar citam iericEm un/vai
vispariga lietojuma aprikojumu:

— Sadas ierices vai aprikojumu identific€joSu informaciju, lai bitu
iesp&jams nodrosinat drosu kombinaciju, un/vai

— informaciju par jebkadiem zinamiem iericu un aprikojuma kombinaciju
ierobezojumiem:

ja ierice mediciniska noliika bistama vai iesp€jami bistama limeni emité
starojumu:

— siki izstradata informaciju par emiteta starojuma veidu, tipu un attieciga
gadijuma intensitati un sadalfjumu,

— lidzeklus, kas paredz€ti pacienta, lietotdja vai citas personas
aizsargaSanai no nejausa starojuma ierices lietosanas laika,

informaciju, kas lietotaju un/vai pacientu attieciba uz ierici informé par
jebkadiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, veicamiem pasakumiem
un lietoSanas ierobezojumiem. ST informacija, ja vajadzigs, aptver:

— bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas javeic, ja
notikusi ierices disfunkcija vai tas veiktsp&ja mainijusies ta, ka tas var
ietekmét droSumu,

— bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, ko veic
attieciba uz ekspoziciju logiski paredzamai argjai iedarbibai vai vides
apstakliem, piemé&ram, magnétiskajam laukam, ar&jai elektriskai vai
elektromagnétiskai ~ iedarbibai,  elektrostatiskam  ladipam, ar
diagnostiskam vai terapeitiskdm procediiram saistitai radiacijai,
spiedienam, mitrumam vai temperatiirai;

— bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai citus pasakumus, kas
veicami attieciba uz trauc€jumu riskiem, ko logiski paredzama ierices
klatbtitne rada konkrétas diagnostiskas izmekl&Sanas, izvertéSanas vai
terapeitiskas arstéSanas vai citu proceduru laika (piem., ierices izstarotu
elektromagnétisko trauc€jumu ietekme uz citu aprikojumu);

—  Jjalierice ir paredz€ta zalu, cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audu vai $iinu,
to derivatu vai biologisku vielu ievadiSanai, jebkadus ierobezojumus vai
nesaderibu attieciba uz ievadamo vielu klastu;
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(p)

(@

()

(s)

®

—  bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai ierobezojumus, kas attiecas
uz arstnieciskam vielam vai biologiskiem materialiem, kuri iericg ietilpst
ka tas neatnemama dala;

— piesardzibas pasakumus attieciba uz ieric€ iestradatiem kancerog€niem,
mutag€niem vai toksiskiem materialiem vai materialiem, kuri var izraisit
endokrinds sist€mas trauc€jumus vai var€tu pacientam vai lietotdjam
izraisit sensibilizaciju vai alergisku reakciju;

bridinajumus vai piesardzibas pasakumus, kas javeic ka paligdarbibas, lai drosi
atbrivotos no ierices, tas piederumiem un kopa ar to izmantotiem izlietojamiem
materialiem, ja tadi ir. ST informacija, ja vajadzigs, aptver:

—  infekcijas vai mikrobu riskus (piem., no eksplantiem, adatam vai
kirurgiska aprikojuma, kas piesarnojies ar varbut&ji infekciozam
cilvekcilmes vielam);

— fiziskos riskus (piem., no adatam);

attieciba uz iericem, kas paredz@tas neprofesionaliem, apstaklus, kados
lietotajam jakonsult&jas ar veselibas apriipes profesionali;

attieciba uz XV pielikuma noraditajam iericém, kuram razotajs nedeklaré
medicinisku uzdevumu, informaciju par to, ka §is ierices lietoSana nav saistita
ar kliniskiem ieguvumiem un riskiem;

lietoSanas pamacibas izdoSanas datumu vai, ja tas ir parstradatas, lietoSanas
pamacibas pedgjas redakcijas izdoSanas datumu un identifikators;

pazinojumu lietotajam un/vai pacientam, ka jebkads nopietns ar ierici saistits

incidents japazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un pacients.
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II PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Tehniskaja dokumentacija un razotaja tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma (TDK), ja tads
ir, jo 1pasi ieklauj Sadus elementus:

1. IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI

1.1. Ierices apraksts un specifikacija

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

(H
(2

(h)

(1)

@

(k)

izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums, ka ari ierices un tai
paredzeta uzdevuma visparigs apraksts;

regulas 24.panta 1.punkta a)apakSpunkta 1)dala min&tais ierices
identifikators UDI, ko razotajs attiecigajai iericei piesSkiris no briza, kad §is
ierices identifikacijas pamata ir kada UDI sistema, vai kada cita neparprotama
identifikacija, kura izmantots izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas dara iespgjamu izsekojamibu;

paredzeta pacientu populacija un mediciniskais stavoklis, kas jadiagnoze un/vai
jaarste, un citi apsveérumi, piemeéram, pacientu izraudzisanas kriteriji;

ierices darbibas principi;

riska klase un piem@rojamais klasificéSanas noteikums saskana ar
VII pielikumu;

paskaidrojums par jebkadam jaunieviestam ipatnibam;

apraksts par tadiem piederumiem, citam mediciniskam iericém un citiem
izstradajumiem, kas nav mediciniskas ierices, kurus ir paredzets izmantot kopa
ar So ierici;

to dazado ierices konfiguraciju/variantu apraksts vai pilnigs saraksts, kurus
daris pieejamus;

visparigs apraksts par ierices galvenajiem funkcionalajiem elementiem,
pieméram, dalam/sastavdalam (attiecigd gadijuma ari programmatiiru),
formulu, sastavu un funkcijam. Attieciga gadijuma Seit ietilpst att€li uz
etikettm (piem., diagrammas, fotografijas un tehniskie zim&umi), kuros
skaidri noraditas galvenas dalas/sastavdalas, lidz ar tadu paskaidrojumu, lai
tehniskie Zzim&jumi un diagrammas biitu saprotami;

apraksts par (izej)materialiem, kas iestradati svarigakajos funkcionalajos
elementos, un materialiem, kas vai nu tiesi saskaras ar cilvéka kermeni, vai ar

to saskaras netie$i, pieméram, kermena Skidrumiem cirkul&jot arpus kermena;

mediciniskas ierices un jebkadu tas variantu vai piederumu tehniskas
specifikacijas (attieciba uz to 1pasibam, izmériem un veiktsp€jas
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1.2.

raksturlielumiem), ko parasti norada lietotajam pieejamaja izstradajuma
specifikacija, pieméram, brosiiras, katalogos u. tml.

Atsauce uz ierices iepriek$éjam un lidzigam paaudzem

(a)

(b)

parskats par visam razotaja razotajam ieprieks$€jam ierices paaudzém, ja tadas
ir;

parskats par lidzigam ES tirgii vai starptautiskos tirgos pieejamam razotaja
iericém, ja tadas ir.

RAZOTAJA SNIEGTA INFORMACIJA

(2)

(b)

pilna komplekta:
— ierices un tas iepakojuma etikete(-s);
— lietoSanas pamaciba(-s);

saraksts ar tulkojumu versijam, kas paredzetas dalibvalstim, kuras ierici planots
tirgot.

IZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACIJA

(2)

(b)

informacija, kas visparigi iepazistina ar ierices izstradaSanas posmiem un tas
raZzoSanas procesiem, piemeram, izgatavoSanu, monteSanu, galaprodukta
testeéSanu un gatavas ierices iepakosanu. Sikaka informacija jasniedz par
kvalitates parvaldibas reviziju vai citam piemerojamam atbilstibas
novértésanas procediram;

informacija, kura noraditas visas vietas (ar1 piegadataji un apakSuzneéméji),
kuras notiek izstradasanas un razoSanas procesi.

VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Dokumentacija ir informacija par risinajumiem, kas izraudziti, lai izpilditu
I pielikuma noteiktas visparigas droSuma un veiktsp&jas prasibas. So informaciju var
noformét ka parbaudamu punktu sarakstu, kura noradits:

(2)

(b)

(c)
(d)

kadas visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas attieciba uz ierici ir
piem@rojamas un kapéc nav piemerojamas citas;

kada metode vai metodes izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no
piem@rojamam visparigam droSuma un veiktspgjas prasibam;

kadi saskanotie standarti vai KTS vai cita metodika izmantotas;

tieSi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstibu katram
saskanotajam standartam, KTS vai citai metodikai, kas izmantota, lai pieraditu
atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam. Saja informacija
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6.1.

ietilpst mijnorades uz $adu pieradijumu atraSanas vietu pilnigaja tehniskaja
dokumentacija un attieciga gadijuma tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.

RISKA/TEGUVUMU ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA

Dokumentos ietilpst kopsavilkums par:

(2)
(b)

I pielikuma 1. un 5. iedala minéto riska/ieguvumu analizi;

izraudzitajiem risindgjumiem un rezultatiem attieciba uz I pielikuma 2. iedala
mingto riska parvaldibu.

IZSTRADAJUMA VERIFICESANA UN VALIDESANA

Dokumentacija ietilpst ar verificéSanu un validéSanu saistitas test€Sanas un/vai tadu
pétijumu rezultati, kas veikti, lai pieraditu ierices atbilstibu §is regulas prasibam un jo
Ipasi piemerojamam visparigdm droSuma un veiktsp&jas prasibam.

Prekliniskie un kliniskie dati

(a)

(b)

tadi rezultati, kas attieciba uz ierices preklinisko droSumu un tas atbilstibu
specifikacijai iegtti, veicot inzenieriskus vai laboratoriskus testus, model&tas
lietoSanas testus vai testus ar dzivniekiem, un izvert&jot public€to literatuiru,
kura attiecas uz ierici vai uz biitiba lidzigam iericém;

siki izstradata informacija par test€Sanas planiem, pilnigi testu vai petijumu
protokoli, datu analizes metodes, ka arT datu kopsavilkumi un testu secinajumi

biologisko saderibu (noradot visus tos materialus, kas atrodas tie$a vai
netiesa saskar€ ar pacientu vai lietotaju);

fizikalajam, kimiskajam un mikrobiologiskajam ipasibam;
elektrodroSumu un elektromagnétisko saderibu;

programmatiiras verificeéSanu un validéSanu (aprakstot gatavaja iericé
izmantotas programmatiiras, projekt€Sanas un izstrades procesus un
sniedzot pieradijumus par §is programmatiiras validéSanu. Saja
informacija parasti ieklauj rezultatu kopsavilkumu par jebkadu
verific€Sanu, validéSanu un test€Sanu, kas pirms izstradajuma galigas
izlaiSanas veikta gan raZotn€, gan simuléta vai 1sta lietotaja vide.
Informacija vajadz€tu apliikot ar1 visas dazadas aparatiiras konfiguracijas
un attieciga gadijuma razotaja informacija noraditas operetajsistémas);

stabilitate / uzglabaSanas laiks.

Attieciga gadijjuma pierada atbilsttbu normam, kas paredzétas Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 11. februara Direktiva 2004/10/EK par
normativo un administrativo aktu saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju
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6.2.

(©)

(d)

prakses principu piem&rosanu un $o principu pieméroSanas parbaudi attieciba
uz kimisku vielu testesanu®.

Ja jauna test€Sana nav veikta, dokumentacija ietilpst $ada 1émuma pamatojums,
pieméram, ka ir veikta biologiskas saderibas testéSana identiskiem materialiem,
kad tie iestradati ierices ieprieks€ja modifikacija, kas ir likumigi laista tirgii vai
nodota ekspluatacija;

zinojums par klinisko izvert€Sanu saskana ar 49. panta 5. apakSpunktu un
XIII pielikuma A dalu;

XIII pielikuma B dalai atbilstoSs péc laiSanas tirgli veiktas klmiskas
uzraudzibas plans un izveért€Sanas zinojums par klinisko uzraudzibu péc
laiSanas tirgl vai jebkads pamatojums uzskatam, ka kliniska uzraudziba pec
laiSanas tirgll nav nepiecieSama vai lietderiga.

Papildu informacija, ko sniedz ipasos gadijumos

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Ja iericeé ka neatnemama dala ietilpst viela, kuru atseviSka lietojuma var
uzskatit par zaleém Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratng, tostarp no cilvéka
asinim vai no cilvéka asins plazmas iegiitas zales, ka minéts 1. panta 4. punkta
pirmaja dala, — §a fakta deklaracija. Tada gadijuma dokumentacija norada
minétas vielas avotu un ieklauj datus par testiem, kas veikti, lai noveértétu tas
droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot véra iericei paredzeto uzdevumu.

Ja ierice ir razota, izmantojot cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai Siinas
vai to derivatus, uz kuriem saskana ar 1.panta 2. punkta e) apakSpunktu
attiecas $1 regula, — $a fakta deklaracija. Tada gadijuma dokumentacija norada
visus izmantotos cilvékcilmes vai dzivniekcilmes materialus un sniedz siki
izstradatu informaciju par atbilstibu I pielikuma attiecigi 10.1. vai 10.2. iedalai.

Iericeém, ko tirgh laiz sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli —
apraksts par vides apstakliem attiecigajos razoSanas posmos. lericém, ko tirgii
laiz sterilas — ar validéSanas zinojumiem papildinats apraksts par iepakoSana,
steriliz€Sana un sterilitates uzturéSana izmantotajam metodém. ValidéSanas
zinojuma apraksta arT biologiska piesarnpojuma, pirogenitates un attieciga
gadijuma steriliz€Sanas lidzekla atlieku testeSanu.

Attieciba uz tirgii laistam meériericem — apraksts par metodém, ko izmanto, lai
nodroSinatu specifikacija noradito precizitati,

Ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredz€tajam nolikam, japievieno citai
lericei vai iericém — §1s kombinacijas apraksts kopa ar datiem, kas apliecina,
ka tad, kad ierice pievienota $adai citai iericei vai ieric€m, ta, sprieZzot péc
razotaja noraditajiem parametriem, atbilst visparigajam droSuma un veiktspg&jas
prasibam.

63
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10.

[T PIELIKUMS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts
tirdzniecibas nosaukums vai registréta preCu zime un registréta uznémeéjdarbibas
vieta, kur ar tiem var sazinaties un noteikt to atrasanas vietu.

Apgalvojums, ka §T atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

Ierices unikalais identifikators (UDI), ka noradits 24. panta 1. punkta a) apakSpunkta
i) punkta, tiklidz ierices, uz kuru attiecas deklaracija, identifikacijai izmantota UDI
sisteéma.

Razojuma tirdzniecibas nosaukums, razojuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identificét un izsekot ierici, uz kuru attiecas S§1
deklaracija (vajadzibas gadijuma var pievienot fotografiju). Iznemot attieciba uz
raZzojumu vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju, kas lauj identificét un izsekot
ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta minéto ierices identifikatoru.

lerices riska klase saskana ar VII pielikumu;
Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas $1 deklaracija, atbilst Sai regulai un vajadzibas
gadijuma citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kura paredzets, ka jaizdod

atbilstibas deklaracija.

Atsauces uz attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai izmantotajam KTS, kuram
atbilstosi apliecinata atbilstiba.

Vajadzibas gadijuma pazinotas institlicijas nosaukums un identifikacijas numurs,
veiktas atbilstibas noveértésanas procediiras apraksts un izsniegta(-o) sertifikata(-u)
identifikacija.

Vajadzibas gadijuma papildu informacija.

[zdoSanas vieta un datums, parakstitaja vards un amats, ka ar1 norade par to, kam vai
ka varda to paraksta, paraksts.
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IV PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME

CE zimi veido iniciali “CE” sada forma:

T I
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=
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= b,
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CE zimi samazinot vai palielinot, jaievéro proporcijas, kas noraditas graductaja
zim&juma ieprieks.

Dazadajiem CE zimes elementu vertikalajam izméram jabiit vienadam, un tas
nedrikst biit mazaks par 5 mm. So minimalo izméru drikst neievérot, ja ierice ir
maza.
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V PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ IERICU REGISTRACIJAI UN

UZNEMEJIEM SASKANA AR 25. PANTU

UN

UDI IERICES IDENTIFIKATORA DATU ELEMENTI SASKANA

AR 24. PANTU

A DALA
INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ IERICU REGISTRACIJAI SASKANA AR 25. PANTU

Razotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attiecigd gadijuma importétaji iesniedz
Sadu informaciju:

1.

2.

10.

1.

12.

13.

uznémgeja statuss (razotajs, pilnvarots parstavis vai importéta;js);
uznémeéja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

ja informaciju iesniedz cita persona 1. punkta minéta uznémeéja varda, §is personas
vards, adrese un kontaktinformacija;

UDI ierices identifikators vai, ja ierices identifikacijai nav vél izmantota UDI
sist€ma, §a pielikuma B dalas 5. Iidz 21. punkta minétie dati;

sertifikata tips, numurs un deriguma termins un tas pazinotas institlicijas nosaukums
vai identifikacijas numurs, kura izdevusi sertifikatu (saikne uz informaciju par
sertifikatu, ko pazinota institiicija ievadijusi sertifikatu elektroniskaja sisteéma);

dalibvalsts, kura ierice ir vai tiks laista tirgli Savieniba;

attieciba uz iericém, kuras klasificétas Ila, IIb vai III klas@: dalibvalstis, kuras ierice
ir vai bis pieejama;

attieciba uz import€tu ierici: izcelsmes valsts;
1erices riska klase;
parstradata vienreizlietojama ierice (ja/n€);

tadas vielas klatbiitne, kuru izmantojot atseviski var uzskatit par zalém, un $adas
vielas nosaukums;

tadas vielas klatbiitne, kuru izmantojot atseviski var uzskatit par zalém, kas iegtas
no cilvéka asinim vai cilvéka asins plazmas, un §adas vielas nosaukums;

cilvékcilmes audu vai §tinu, vai to derivatu klatbiitne (ja/n€);
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14. dzivniekcilmes audu vai S$tinu, vai to derivatu klatbiitne, ka minéts Komisijas
Regula (ES) Nr. 722/2012 (ja/ng);

15. attiecigd gadijuma to klmisko p&tljumu vienotais identifikacijas numurs, kas veikti
saistiba ar ierici (vai saikne uz klinisko pétijumu registraciju klinisko pé&tijumu
elektroniskaja sisteéma);

16. attieciba uz XV pielikuma miné€tajam iericém preciza norade, vai So ierici paredzets
izmantot citadi, nevis mediciniskiem noliikiem;

17. attieciba uz iericém, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona,
nevis 8. panta 10. punkta minéta, §1s juridiskas vai fiziskas personas vards, adrese un
kontaktinformacija;

18. attieciba uz iericém, kas klasificetas III klasg, vai implant€jamam iericém droSuma

un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkums;
19. ierices statuss (tirgi, vairs nerazo, iznemta no tirgus, atsaukta).
B DALA

UDI 1ERICES IDENTIFIKATORA DATU ELEMENTI SASKANA AR 24. PANTU

UDI ierices identifikators lauj pieklut $adai informacijai, kas saistita ar raZotaju un ierices
modeli:

1. daudzuma konfiguracija iepakojuma;
2. vajadzibas gadijuma alternativs(-i) vai papildu identifikators(-1);
3. ka tiek kontrol&ta ierices razoSana (deriguma termin$ vai razoSanas datums, partijas vai

sttfjuma numurs, s€rija numurs);

4. vajadzibas gadijuma, ierices lietoSanas vienibas identifikators (ja UDI nav pieskirts
iericei tas lietoSanas vienibas Itmeni, ierices "lietoSanas vienibas" identifikatoru pieskir,
lai saistitu ierices lietoSanu ar pacientu);

5. razotaja nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

6. vajadzibas gadijuma pilnvarota parstavja nosaukums un adrese (ka noradits uz
etiketes);

7. Globalas medicinas iericu nomenklatiras (GMDN) kods vai starptautiski atzitas

nomenklataras kods;

8. vajadzibas gadijuma tirdzniecibas nosaukums/zimols;

9. vajadzibas gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;

10. vajadzibas gadijuma kliniskais izmérs (tostarp, tilpums, garums, platums, diametrs);
11. papildu razojuma apraksts (péc izvéles);
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

vajadzibas gadijuma uzglabasanas un/vai lietoSanas nosacijumi (ka noradits uz
etiketes vai lietoSanas noradijumos);

vajadzibas gadijuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;
mark&ta ka vienreiz lietojama ierice (ja/n€);

vajadzibas gadijuma atkartotas lietoSanas skaita ierobezojums;
ierice iepakota sterila (ja/ng);

pirms lietoSanas jasterilize (ja/n€);

markgéta, ka satur lateksu (ja/ng);

marketa, ka satur DEHP (ja/n@);

URL papildu informacijai, piem., lietoSanas pamacibas elektroniska veida (péc
izvEles);

vajadzibas gadijuma svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas.
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1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

LV

VI PIELIKUMS

PRASIBU MINIMUMS, KAS JAIEVERO PAZINOTAJAM
INSTITUCIJAM

ORGANIZATORISKAS UN VISPAREJAS PRASIBAS
Juridiskais statuss un organizatoriska struktura

Pazinoto institiiciju izveido saskana ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas
tresas valsts tiesibu aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar $o ir nosl€gusi vienos$anos,
un tai ir visa dokumentacija par tas juridiskas personas statusu. Taja ietver
informaciju par TpaSumtiesibam un juridiskajam vai fiziskam personam, kuras
kontrolg pazinoto institiiciju.

Ja pazigota institlcija ir juridiska vieniba, kas ir lielakas organizacijas dala,
dokumentacija precizi janorada S§is organizacijas darbibas, ka ar1 organizatoriska
struktiira un parvalde, un saistiba ar pazinoto institiiciju.

Ja pazinotajai institiicijai pilniba vai dalgji pieder juridiskas personas, kas registrétas
dalibvalstl vai tresa valsti, precizi nosaka un dokument€ So personu darbibu un
pienakumus, ka arT to juridisko un darbibas saistibu ar pazinoto institiiciju.

Pazinotas institlicijas organizatoriska strukttira, pienakumu sadale un darbiba ir tada,
kas nodrosSina parliecibu par veikto atbilstibas novértéSanas darbibu sniegumu un
rezultatiem.

Tas augstaka limena vadibas un par€ja personala, kas var ietekmét atbilstibas
novertésanas darbibu sniegumu un rezultatus, organizatoriska struktiira un funkcijas,
pienakumi un pilnvaras precizi jadokumentg.

Neatkariba un taisnigums

Pazinota institlicija ir tre$as personas struktiira, kas ir neatkariga no ta razojuma
razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas noveértésanu. Turklat pazinota institlicija ir
neatkariga no citiem uznémgjiem, kuriem ir interese par razojumu, ka ari no razotaja
konkurentiem.

Pazinota institlicija ir organiz&ta un darbojas ta, lai nodroSinatu darbibas neatkaribu,
objektivitati un taisnigumu. Pazinota institlcija ievie§ procediiras, kas efektivi
nodro$ina jebkura gadijuma, kurd vartu rasties intereSu konflikts, identifikaciju,
izmekl@Sanu un risinaSanu, tostarp konsultaciju pakalpojumu izmantoSanu
medicinisko ieri¢u joma pirms pienemt darbu pazinotaja institticija.

Pazinota institlicija, tas augstaka limena vadiba un personals, kas ir atbildigs par
atbilstibas noverté$anas uzdevumu veikSanu,

— nedrikst blt razojumu izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircgjs,
ipasnieks, lietotdjs vai apkalpotajs, nedz ari kadas §is personas pilnvarots
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

parstavis. Tas neliedz pirkt un lietot novert€tos razojumu, kas vajadzigi
pazinotas institiicijas darbibai (piem., merierices), veikt atbilstibas noveértésanu
vai lietot $adus razojumus personiskam vajadzibam;

- nav tieSi saistiti ar to razojumu izstradi, razoSanu vai konstruéSanu,
tirdzniecibu, uzstadiSanu, lietoSanu vai apkalposanu, kurus tie noverte, ka ar1
neparstav $ajas darbibas iesaistitas personas. Vini neiesaistas darbibas, kas var
biit pretruna vinu l&@muma neatkaribai vai integritatei attieciba uz tam
novertéSanas darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

— nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudét parliecibu par vingu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo 1paSi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam
vai tirdzniecibas konkurentam par noveért§jama razojuma izstradi,
konstrugsanu, tirdzniecibu vai apkalposanu vai procesiem. Tas neizslédz
iespju piedalities vispargjas macibas, kas saistitas ar medicinisko iericu
noteikumiem vai saistitiem standartiem, kas neattiecas Tpasi uz klientu.

Tiek garant€ta pazinoto institiiciju, to augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri
veic novertésanu, objektivitate. Pazinotas institlicijas augstaka limena vadibas un
darbinieku, kuri veic novertéSanu, atalgojums nav atkarigs no novertejuma
rezultatiem.

Ja pazinota iestade pieder valsts struktiirai vai iestadei, nodroSina un dokumente
neatkaribu un to, ka nepastav interesu konflikts starp, no vienas puses, valsts iestadi,
kas atbild par pazinotajam institiicijam, un/vai kompetento iestadi, un, no otras puses,
pazinoto institiiciju.

Pazinota institiicija nodroSina un dokumentg, ka tas filialu vai apakSuznéméju vai
kadas iesaistitas organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas novértéSanas darbibu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.

Pazinota institiicija darbojas saskana ar atbilstoSiem, godigiem un sapratigiem
noteikumiem un nosacijumiem, nemot véra mazu un vidéju uzn€émumu intereses, ka
noteikts Komisijas leteikuma 2003/362/EK.

Sas iedalas noteikumi nekada veida neliedz pazinotajai institlicijai un uzpe€meéjam,
kur§ pieprasa novertéjumu, apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentgjosiem
noradijumiem.

Konfidencialitate

Pazinotas institicijas darbinieki ievéro dienesta noslépumu attieciba uz informaciju,
ko tie ieguvusi, veicot savus pienakumus saskana ar So regulu, iznemot attieciba uz
valsts iestadém, kas ir atbildigas par pazinotajam institlicijam, kompetentajam
iestadem un Komisiju. Ipasumtiesibas ir aizsargatas. Tade|] pazinotajai institlicijai ir
ieviestas dokumentétas procediiras.

Atbildiba

Pazinota institiicija attiecigi apdroSina atbildibu atbilstosi atbilstibas novértéSanas
darbibam, kuras veikt ta ir pilnvarota, tostarp sertifikatu iesp&ama apturéSana,
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L.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1

2.2.

ierobezosana vai atsaukSana, un atbilstosi institiicijas geografiskajai darbibas jomai,
ja vien atbildibu neuznemas valsts saskana ar valsts tiesibu aktiem vai ja dalibvalsts
pati nav tiesi atbildiga par atbilstibas novert€sanu.

Finan$u prasibas

Pazinotas institlicijas riciba ir finansSu resursi, kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas
novértéSanas darbibas un saistitas saimnieciskas darbibas. Ta dokument€ un sniedz
pieradijumus par tas finansialo stavokli un ilgtsp&jigu ekonomisko dzivotspg&ju,
nemot vera 1pasus apstak]us sakumposma.

Lidzdaliba koordinacijas darbibas

Pazinota institiicija piedalas vai nodroSina, ka tas darbinieki, kuri veic novertésanu, ir
inform@ti par attiecigajam standartizacijas darbibam un par pazinotds institiicijas
koordinacijas grupas darbibam un ka tas darbinieki, kuri veic novértéSanu un pienem
lémumus, ir informeti par visiem attiecigajiem tiesibu aktiem, vadlinijam un
paraugpraksi, kas pienemta saistiba ar So regulu.

Pazinota institlicija ievero ricibas kodeksu, cita starpa ieverojot &tiska darfjumu
praksi, kas paredz€ta pazinotajam institlicijam medicinisko ieri¢u joma un ko
pienémusas valsts iestades, kas ir atbildigas par pazinotajam iestadém. Ricibas
kodeksa paredz parraudzibas mehanismu un ta istenoSanas parbaudi, ko veic
pazinotas institiicijas.

KVALITATES VADIBAS PRASIBAS

Pazinota institiicija izveido, dokumentg, isteno, uztur un izmanto kvalitates vadibas
sistému, kas atbilst atbilstibas novértéSanas darbibu biitibai, jomai un tvérumam un
sp€j atbalstit un apliecinat pastavigu §is regulas prasibu izpildi.

Pazinotas institticijas kvalitates vadibas sist€éma attiecas vismaz uz Sadiem aspektiem:

—  politika attieciba uz darbinieku norikoSanu darbibam un pienakumu
noteikSanu;

— lémumu pienemsSanas process saskapa ar augstaka limepa vadibas un citu
pazinotas institiicijas darbinieku uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam;

- dokumentu vadiba;

— gramatvedibas pierakstu kontrole;
—  parvaldibas parskats;

— ieks$gjas revizijas;

— korektivi un profilaktiski pasakumi;

— stidzibas un parsiidzibas.
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3.1

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

RESURSU PRASIBAS
Visparigas prasibas

Pazinota institiicija spg veikt visus ar So regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko kompetenci konkréta joma, neatkarigi no ta,
vai $os uzdevumus pazinota institiicija veic pati vai kads tas varda vai parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institiicijai ir vajadzigais personals un tai ir vai ir piekluve
iericém un iekartam, kas vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos un administrativos
uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas novertéSanas darbibas, kuras institiicija ir
pilnvarota veikt.

Ka prieksSnoteikums ir pietickams skaits zinatnisko darbinieku organizacija, kam ir
atbilstoSas zinasanas un pieredze, lai novertétu ieri¢u medicinisko funkcionalitati un
veiktspgju, attieciba uz ko ta ir pilnvarota, nemot véra S§is regulas un jo 1pasi I
pielikuma izklastitas prasibas.

Pazinotajai institlicijai pastavigi un katra atbilstibas noveértéSanas procedura un
katram razojuma veidam vai kategorijai, attieciba uz kuru ta ir pilnvarota, ir
organizacija nepiecieSamais administrativais, tehniskais un zinatniskais personals ar
tehniskam zinasanam un pietickamu un atbilstoSu pieredzi, kas saistita ar
mediciniskajam iericém, ka ari atbilstosas tehnologijas, lai veiktu atbilstibas
novértésanas uzdevumus, tostarp klinisko datu novértesanu.

Pazinota institiicija precizi dokumente pienakumu, atbildibas un pilnvaru apméru un
robezas saistiba ar darbinickiem, kas iesaistiti atbilstibas noveértéSanas darbibas, un
informé par to attiecigos darbiniekus.

Personala kvalifikacijas Kkriteriji

Pazinota institticija izveido un dokument€ kvalifikacijas krit€rijus un procediiras to
personu atlasei un pilnvaroSanai, kuras iesaistitas atbilstibas novertéSanas darbibas
(zinasanas, pieredze un citas vajadzigas prasmes), un nosaka vajadzigas macibas
(sakotngjas un turpmakas macibas). Kvalifikacijas kritériji attiecas uz dazadam
funkcijam atbilstibas novért€Sanas procesa (piem., revizija, razojuma
novertéSana/testéSana, izstrades dokumentacijas/datnes parskatiSana, [@émumu
pienemsana), ka ari uz iericém, tehnologijam un jomam (piem., biologiska saderiba,
sterilizacija, cilv€kcilmes un dzivniekcilmes audi vai Siinas, kliniska izvértésana), uz
ko attiecas pilnvarojums.

Kvalifikacijas kriteriji atbilst pazinotas institiicijas iecelSanas tvérumam saskana ar
tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts izmantojusi pazinojuma, ka minéts 33. panta,
sniedzot pietickami siku informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju atbilstosi
tvéruma apraksta apaksiedaltjumam.

Ipasus kvalifikacijas kriterijus nosaka, lai noveértétu biologiskas atbilstibas aspektus,
klinisko izverteSanu un dazados sterilizacijas procesu veidus.

Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu darbinieku pilnvaroSanu ipasu atbilstibas
noveértéSanas darbibu veikSanai, un darbinieki, kuru vispargjais pienakums ir veikt
galigo parskatiSanu un lémumu piegemsanu par sertificéSanu, ir pazinotas institiicijas
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3.24.

3.2.5.

darbinieki, nevis darbinieki, ar kuriem noslégti apaksligumi. Siem darbiniekiem
kopuma ir apliecinatas zinasanas un pieredze $adas jomas:

- Savienibas tiesibu akti un attiecigas vadlinijas medicinisko iericu joma;
— atbilstibas noverteésanas procediiras saskana ar So regulu;

—  plasas zinasanas medicinisko ieri¢u tehnologijas, medicinisko iericu nozaré un
medicinisko iericu izstradé un razoSana;

—  pazinotas institiicijas kvalitates vadibas sistéma un saistitas procediiras;

— kvalifikaciju veidi (zinaSanas, pieredze un citas kompetences), kas vajadzigi,
lai veiktu atbilstibas novértéSanu attieciba uz mediciniskajam iericém, un
atbilstoSajiem kvalifikacijas kritérijiem;

—  macibas, kas paredzetas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas novertésanas
darbibas saistiba ar mediciniskajam iericém;

— sp&ja sagatavot sertifikatus, protokolus un zinojumus par to, ka atbilstibas
novertésana ir pareizi veikta.

Pazinotajam institticijam ir darbinieki ar klinisko pieredzi. Sie darbinieki pastavigi ir
iesaistiti pazinotas institlicijas lemumu pienemsanas procesa, lai

— noteiktu, kad ir vajadziga specialistu iesaistiSanas, lai noveértétu klinisko
1zvert€jumu, ko veicis razotajs, un atbilstosi izv€letos kvalific€tus ekspertus;

— atbilstos$i apmacitu argjos kliniskos ekspertus par S$is regulas attiecigajam
prasibam, delegétajiem un/vai istenoSanas tiesibu aktiem, saskanotajiem
standartiem, KTS un vadlinijam un nodroSinatu, ka argjie kliniskie eksperti
pilniba apzinas sniegta noverteéjuma un padoma kontekstu un ietekmi;

— spétu ar razotaju un argjiem klmiskiem ekspertiem apspriest razotaja kliniskaja
izveért§juma ietvertos kliniskos datus un atbilstosi vadit ar&jos kliniskos
ekspertus, lai novertetu klinisko izvertgjumu;

— sp€tu zinatniski parbaudit iesniegtos kliniskos datus un razotdja kliniska
izvertejuma argjo klinisko ekspertu novertéjuma rezultatus;

— spetu parbaudit klinisko ekspertu veikto klinisko noveértéjumu salidzinamibu un
konsekvenci;

— spetu pienemt objektivu klinisku spriedumu par razotaja kliniska izvertejuma
novert§jumu un sagatavot ieteikumu pazinotds institiicijas 1€muma
pienémgéjam.

Darbiniekiem, kuri atbild par parskatiSanu, kas saistita ar razojumu (piem., izstrades
dokumentacijas parskatiSana, tehniskas dokumentacijas parskatiSana vai tipa
parbaude, tostarp tadi aspekti ka kliniska izvertéSana, biologiska drosiba,
sterilizacija, programmatiras validacija), ir Sada pieradita kvalifikacija:
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3.2.6.

- sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicina, dabas zinatné vai
inzenierija;

— Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitds nozar€s (piem., rupnieciba, revizija, veselibas apripe, pé&tniecibas
pieredze); diviem gadiem no $is pieredzes jabiit saistitiem ar noveért€jamas
ierices vai tehnologijas izstradi, razoSanu, test€Sanu vai lietoSanu vai ar
novért€jamajiem zinatniskajiem aspektiem;

— atbilstoSas zinasanas par visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas
noteiktas I pielikuma, ka ari par saistitajiem delegétajiem un/vai istenoSanas
tiestbu aktiem, saskanotajiem standartiem, KTS un vadlinijam,;

— atbilstoSas zinaSanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem
medictnisko iericu standartiem un vadlinijam;

— atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas
procediram, kas noteiktas no VIII lidz X pielikumam, jo Tpasi saistiba ar tiem
aspektiem, kuru novertéSanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstoSs pilnvarojums
Sos novertejumus veikt.

Darbiniekiem, kuri ir atbildigi par razotaja kvalitates vadibas sist€mas revizijas
veikSanu, ir §ada pieradita kvalifikacija:

— sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicina, dabas zinatné vai
inZenierija;

—  Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitas nozarés (piem., riipnieciba, revizija, veselibas apriipe, pé€tniecibas
pieredze); diviem gadiem no §s pieredzes jabit kvalitates vadibas joma;

— AtbilstoSas zinasanas par tiesibu aktiem medicinisko iericu joma, ka ar1 par
saistitajiem deleg€tajiem un/vai TstenoSanas tiesibu aktiem, saskanotajiem
standartiem, KTS un vadlinijam;

— atbilstoSas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem
medicinisko iericu standartiem un vadlinijam;

— atbilstoSas zinaSanas par kvalitates vadibas sisttmam un saistitajiem
standartiem un vadlinijam;

— atbilstoSas zinaSanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas
procediiram, kas noteiktas no VIII lidz X pielikumam, jo Tpasi saistiba ar tiem
aspektiem, kuru noveértéSanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstoss pilnvarojums
§is revizijas veikt;

— apmaciba revizijas metodes, kas lauj tiem parbaudit kvalitates vadibas
sistémas.
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Darbinieku kvalifikacijas, macibu un pilnvarojuma dokumentacija

Pazinota institicija ievie§ proceduru, lai pilniba dokumentétu katra atbilstibas
novertésanas darbibas iesaistita darbinieka kvalifikaciju un 3.2.iedala mingto
kvalifikacijas kriteriju izpildi. Ja izn@muma gadijuma nevar pilniba pieradit atbilstibu
3.2. iedala min&to kvalifikacijas kriteriju izpildi, pazinota institiicija attiecigi pamato,
kapec Sie darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas atbilstibas noveértésanas darbibas.

Pazinota institiicija attieciba uz 3.2.3. lidz 3.2.6. iedala min&tajiem darbiniekiem
izveido un regulari atjaunina:

—  matricu ar siku informaciju par darbinieku pienakumiem saistiba ar atbilstibas
noveértesanas darbibam,;

— dokumentaciju, kas apliecina zinaSanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu
atbilstibas noverteésanas darbibas, kuras tie ir pilnvaroti veikt.

ApakSuznéméji un aréjie eksperti

Neskarot ierobezojumus, kas izriet no 3.2. iedalas, pazinotas institiicijas var slegt
apaksligumus par precizi noteiktam atbilstibas novertésanas darbibu dalam.
Apaksligumu slégSana par kvalitates vadibas sist€ému reviziju vai ar razojumu saistitu
parskatisanu kopuma nav atlauta.

Ja pazinota institlicija slédz atbilstibas noveértéSanas darbibu apaksligumus ar
organizaciju vai ar privatpersonu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti
nosacijumi, ar kadiem drikst slégt apakSligumus. Apaks$ligumu slégSanu vai
konsultacijas ar ar&jiem ekspertiem pienacigi dokument€ un par to slédz rakstisku
vienoSanos cita starpa attieciba uz konfidencialitati un interesu konfliktu.

Ja apakSuznéméjus vai argjos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas novértésanu, jo
1pasi attieciba uz jaunam, invazivam un implantéjamam mediciniskajam iericém vai
tehnologijam, pazinotajai institlcijai pasai jabut pietickami kompetentai katra
razojuma joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas noveértéSanu, lai
parbauditu ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un pienemtu [@mumu par
sertifikaciju.

Pazinota institlicija izveido procediiras, lai noveértétu un uzraudzitu visu izmantoto
apaksuzneémeéju un ar&jo ekspertu kompetenci.

Prasmju un macibu parraudzibu

Pazinota institlicija atbilstigi parrauga darbinieku veikto atbilstibas noveértéSanas
darbibu pienacigu izpildi.

Ta parskata darbinieku kompetenci un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, lai

uzturétu vajadzigo kvalifikacijas un zinasanu Iimeni.

PROCESA PRASIBAS
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4.1

4.2.

4.3.

Pazinotas institiicijas Iémumu pienemsanas procesu, tostarp atbilstibas novert€Sanas
sertifikatu izdoSanas, apturéSanas, atjaunosanas, atsaukSanas vai atteikSanas procesu,
ka arT to groziSanas vai ierobezoSanas un pielikumu izdoSanas procesu, precizi
dokumentg.

Pazinota institlicija ievieS dokument€tu procesu attieciba uz tadu atbilstibas
novértéSanas procediru veikSanu, kuras ta ir pilnvarota veikt, nemot véra to
attiecigas Ipatnibas, tostarp tiesibu aktos noteiktas konsultacijas, attieciba uz iericu
dazadajam kategorijam, kuras ietvertas pazinojuma tv€ruma, nodroSinot
parredzamibu un sp&ju §1s procediras atkartot.

Pazinota institiicija ievie§ dokumentgtas procediiras vismaz attieciba uz:

razotaja vai pilnvarota parstavja pieteikumu atbilstibas novertésanai;

— pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu pilniguma parbaudi, raZojuma
kvalifikaciju par ierici un tas klasifikaciju;

- pieteikuma, sarakstes un iesniedzamo dokumentu valodu;

—  vienoSanas noteikumiem ar razotaju vai pilnvarotu parstavi;

— maksam par atbilstibas novértéSanas darbibam;

— attiecigo izmainu novert€sanu, kuras jaiesniedz pirms apstiprinasanas;
— uzraudzibas planosanu;

— sertifikatu atjaunoSanu.

127

LV



LV

VII PIELIKUMS

KLASIFICESANAS KRITERIJI

1. KLASIFICESANAS NOTEIKUMUS KONKRETIZEJOSAS DEFINICIJAS

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

LIETOSANAS ILGUMS
“Islaicigs” ir parasti paredzets nepartrauktai lietoSanai ne ilgak ka 60 miniites.
“Istermina” ir parasti paredz&ts 60 mintsu Iidz 30 dienu nepartrauktai lietoSanai.

“Ilgtermina” ir parasti paredz€ts nepartrauktai lietoSanai ilgak neka 30 dienas.

INVAZIVAS UN AKTIVAS IERICES

“Kermena atvere” ir jebkura dabiska kermena atvere, ka ar1 acs abola argja virsma
vai jebkura pastaviga maksliga atvere, piem@ram, stoma vai pastaviga traheotomija.

“Kirurgiski invaziva ierice” ir:

(f) invaziva ierice, kas ar kirurgisku operaciju vai tas sakara caur kermena virsmu
tiek ievadita kermena ickSieng;

(g) Iierice, kas rada penetraciju, kas nenotiek caur kadu no kermena atverém.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

“Atkartoti lietojams kirurgisks instruments” ir instruments, kuru paredz&ts izmantot
kirurgija grieSanai, urbSanai, zagSSanai, skrap&Sanai, kasiSanai, skavoSanai,
atvilkSanai, sprausanai vai tamlidzigam proceduram, to nepievienojot nekadai aktivai
mediciniskai iericei, un kurai razotajs paredzgjis atkartotu lietoSanu péc tam, kad
veiktas attiecigas tiriSanas un/vai sterilizacijas proceduras.

“Aktiva terapeitiska ierice” ir jebkura aktiva mediciniska ierice, ko atseviski vai kopa
ar citam mediciniskam iericEm izmanto, lai uzturétu, modific€tu, aizstatu vai
atjaunotu biologiskas funkcijas vai struktiras nolika arstét vai atvieglot slimibu,
traumu vai invaliditati.

“Aktiva diagnostiska ierice” ir jebkura aktiva mediciniska ierice, ko atseviski vai
kopa ar citam medictniskam iericém izmanto, lai iegitu informaciju, kas palidzetu
fiziologisku stavoklu vai veselibas stavoklu, slimibu vai piedzimtu defektu
konstatesana, diagnosticéSana, monitorésana vai arstésana.

“Centrala asinsrites sistema” ir §adi asinsvadi: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens 1idz bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

“Centrala nervu sistéma” ir galvas smadzenes, galvas smadzenu apvalki un muguras
smadzenes.

1II. KlasificeSanas noteikumu 1steno$anas noteikumi

Klasifikacijas noteikumu piemérosanu reglamenté atkariba no ieric€m paredzéta
uzdevuma.

Ja ierice ir paredzeta lietoSanai kopa ar citu ierici, klasific€Sanas noteikumus pieméro
katrai iericei atseviSki. Piederumus klasificé atseviSki un neatkarigi no tam iericém,
ar kuram kopa tos lieto.

Patstavigu programmatiiru, kas ierici darbina vai ietekm& ierices lietoSanu,
automatiski ieskaita taja paSa klaseé, pie kuras pieder ierice. Ja patstaviga
programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasificg atseviski.

Ja ierice nav paredz€ta lietoSanai tikai vai galvenokart kada konkréta kermena dala,
to apliiko un klasific€ péc svarigaka noradita lietojuma.

Ja vienai un tai pasai iericei, pamatojoties uz tai paredzeto uzdevumu, ir piemérojami
vairaki noteikumi vai arl viena un ta paSa noteikuma vairaki apaks$noteikumi, uz to
attiecina stingrako noteikumu un/vai apaksSnoteikumu, no kura izriet augstaka
klasifikacijas pakape.

Aprékinot ilgumu, kas minéts I nodala, nepartraukta lietoSana nozimé:
(h) wvisu laiku, kura viena un ta pati ierice tiek lietota, nenemot véra islaicigus

lietoSanas partraukumus proceduras laika vai 1slaicigu ierices iznpemsanu, kuras
noliiks ir, piemé&ram, to iztirit vai dezinficét. To, vai lietoSanas partraukums vai
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ierices iznemsSana ir Tslaicigi, konstaté saméra ar lietoSanas ilgumu pirms
perioda, kura lietoSana tikusi partraukta vai ierice iznemta, un pec $a perioda;

(i) kopgjais tadas ierices lietoSanas ilgums, ko razotajs paredzgjis tulit€jai
aizstasanai ar citu ta pasa tipa ierici.

Uzskatams, ka ierice paver tieSas diagnostic€Sanas iesp&ju, ja ta pati sniedz slimibas
vai stavokla diagnozi vai ja ta sniedz diagnostic€$anai iz8kirigu informaciju.

I11. KlasificéSanas noteikumi

3.

3.1

3.2

3.3.

34.

LV

NEINVAZIVAS IERICES
1. noteikums

Visas neinvazivas ierices ir | klases ierices, ja vien tam nav piemé&rojams viens no
turpmak mingtajiem noteikumiem.

2. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredz€ts izmantot, lai novaditu vai uzglabatu asinis,
kermena Skidrumus vai audus, Skidrumus vai gazes to vé€lakai infuzeSanai,
administréSanai vai ievadiSanai kerment, ir Ila klases ierices:

—  jatasiriesp&jams pievienot Ila klases vai augstakas klases aktivai mediciniskai
iericei;

—  jatas ir paredzg€ts izmantot, lai uzglabatu vai novaditu asinis vai citus kermena
Skidrumus vai lai uzglabatu organus, organu dalas vai kermena audus.

Visos citos gadijumos tas pieder pie I klases.

3. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredz€ts lietot, lai modific€tu cilvéka audu vai Siinu,
asins, citu kermena Skidrumu vai citu implantéSanai vai infuzé$anai kermeni
paredzétu Skidrumu kimisko vai biologisko sastavu, pieder pie IIb klases, ja vien
paredzeta terapija nav gazu vai siltuma filtracija, centrifugéSana vai apmaina — $aja
gadijuma tas pieder pie Ila klases.

Visas neinvazivas ierices, ko paredz€ts lietot in vitro apaugloSanai (IVF) vai
reproduktivajam paligtehnologijam (ART), kam [IVF vai ART procediru laika
paredzams darboties cie$a saskaré ar iek$€jam vai ar§jam Sinam, pieméram,
mazgasanas, separéSanas, spermas imobilizacijas un aukstumaizsardzibas Skidumi,
pieder pie IIb klases.

4. noteikums

Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskar¢ ar savainotu adu:
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—  ja tas paredz€ts lietot par mehanisku barjeru, nospieSanai vai izdalfjjumu
uzsuksanai, pieder pie I klases;

—  jatas paredzets izmantot galvenokart ievainojumiem, kas dzilaki par dermu un
var sadzit tikai ar sekundaro sadziSanu, pieder pie IIb klases;

— visas pargjas ierices, tostarp tadas, ko galvenokart paredzets izmantot, lai
apstradatu ievainojuma mikrovidi, pieder pie Ila klases.

INVAZIVAS IERICES
5. noteikums

Jebkuras invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverém, izpemot kirurgiski
invazivas ierices un ierices, ko nav paredz€ts lietot pievienotas kadai aktivai
mediciniskajai iericei vai ko paredz€ts lietot pievienotas kadai aktivai I klases
mediciniskajai iericei:

—  pieder pie I klases, ja tas paredzetas Tslaicigai lietoSanai;

— pieder pie Ila klases, ja tas paredz€tas istermina lietoSanai, ja vien tas nelieto
mutes dobuma Iidz rikles galam, auss kanala Iidz bungadinai vai deguna
dobuma, — $aja gadijuma tas pieder pie I klases;

—  pieder pie IIb klases, ja tas ir paredz&tas ilgtermina lietoSanai, ja vien tas
nelieto mutes dobuma l1idz rikles galam, auss kanala 1idz bungadinai vai deguna
dobuma un ja nav iesp&jama to absorbcija glotada, — $aja gadijuma tas pieder
pie Ila klases.

Visas invazivas ierices, kas paredzetas ievadiSanai pa kermena atverém un kas nav
kirurgiski invazivas ierices, kuras paredz&ts pievienot kadai Ila vai augstakas klases
aktivai medicinas iericei, pieder pie Ila klases.

6. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredzg€tas islaicigai lietosanai, pieder pie Ila
klases, ja vien tas:

- nav paredz€tas, lai kontrolétu, diagnosticetu, monitor€tu vai labotu kadu sirds
vai centralas asinsrites sist€émas defektu, tam tiesi saskaroties ar STm kermena
dalam, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

— nav vairakkart lietojami kirurgiskie instrumenti, — $aja gadijuma tas pieder pie
I klases;

— nav Ipasi paredz€tas izmantoSanai tie$a saskaré ar centralo nervu sist€tmu —
Saja gadijuma tas pieder pie III klases;

— nav paredz€ts izmantot apstaroSanai ar joniz€joSo starojumu — $aja gadijuma
tas pieder pie IIb klases;
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— neiedarbojas biologiski vai ari pilnigi vai liclakoties neabsorbg&jas — $aja
gadijuma tas pieder pie IIb klases;

— nav paredzetas zalu ievadiSanai ar padeves sist€ému, ja notiek tada veida, kas
lietoSanas panémiena d€] var but bistams, — Saja gadijuma tas pieder pie
IIb klases.

7. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredz€tas istermina lietoSanai, pieder pie
I1a klases, ja vien tas:

- nav 1pasi paredz€tas tam, lai kontrolétu, diagnostic€tu, monitorétu vai labotu
kadu sirds vai centralas asinsrites sistémas defektu, tam tieSi saskaroties ar STm
kermena dalam, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

— nav Ipasi paredz€tas izmantoSanai tiesa saskaré ar centralo nervu sist€ému, —
Saja gadijuma tas pieder pie III klases;

— nav paredz€ts izmantot apstaroSanai ar jonizgjosSo starojumu, — $aja gadijuma
tas pieder pie IIb klases;

— neiedarbojas biologiski vai arl pilnigi vai lielakoties neabsorb&jas — S$aja
gadijuma tas pieder pie III klases;

- nav paredzetas tadas, kas kermeni kimiski mainas (iznemot ierices, kuras
ievietotas zobos, vai kuras paredzgtas, lai ievaditu zales), — $aja gadijuma tas
pieder pie IIb klases.

8. noteikums

Visas implant&jamas ierices un ilgtermipa kirurgiski invazivas ierices pieder pie
IIb klases, ja vien tas:

— nav paredz€tas ievietoSanai zobos — $aja gadijuma tas pieder pie Ila klases;

— nav paredz@tas izmantoSanai tieSa saskar ar sirdi, centralo asinsrites sist€mu
vai centralo nervu sistému, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

— neiedarbojas biologiski vai pilniba vai lielakoties neabsorb&jas — $aja
gadijuma tas pieder pie III klases;

— nav paredz€tas tadas, kas kermeni kimiski mainas (iznemot ierices, kuras
ievietotas zobos, vai kuras paredz€tas zalu ievadiSanai), — $aja gadijuma tas
pieder pie III klases;

— nav aktivas implant§jamas mediciniskas ierices vai aktivu implant§jamu
medicinisku ieri€u implant&jami piederumi, — $aja gadijuma tas pieder pie
III klases;

— nav kriiSu implanti — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;
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— nav giizas, cela vai pleca locitavas pilnigas vai dalgjas protézes — Saja
gadijuma tas pieder pie III klases, iznemot tadus paligkomponentus ka skriives,
kili, platnes un instrumenti;

— nav implant§jamas mugurkaula diska protézes un implant&jamas ierices, kas
nonak saskarg ar mugurkaulu, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases.

AKTIVAS IERICES
9. noteitkums

Visas aktivas terapeitiskas ierices, kas paredzEtas energijas pievadiSanai vai
apmainai, pieder pie Ila klases, ja vien tam nav tadu ipasibu, ka, nemot véra energijas
raksturu, blivumu un tas pievadiSanas vietu, energiju cilvéka kermenim pievadit vai
ar to apmainities tas var bistama veida, — Saja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

Visas aktivas ierices, kas paredzétas IIb klases aktivo terapeitisko iericu veiktsp&jas
kontrolésanai vai parraudzisanai, vai arT §adu iericu veiktspg&jas tieSai ietekmé&Sanai,
pieder pie IIb klases.

Visas aktivas ierices, kas paredzEtas aktivo implant€§jamo medicinisko iericu
veiktsp&jas kontroléSanai, parraudziSanai vai tieSai ietekm€Sanai, pieder pie
M1 klases.

10. noteikums
Diagnostikai paredzetas aktivas ierices pieder pie Ila klases:

—  ja ar tam ir paredzéts pievadit energiju, kas absorbésies cilvéka kermeni,
iznemot ierices, ko izmanto, lai redzamaja spektra apgaismotu pacienta
kermeni;

—  ja tas ir paredzetas, lai attelotu radiofarmaceitisku vielu sadaljjumu un
izvietojumu in vivo,

—  ja tas ir paredzétas butisku fiziologisku procesu tieSai diagnostic€Sanai vai
monitoréSanai, ja vien tas nav 1IpaSi paredz€tas tadu butisku fiziologisku
parametru monitor&$anai, kuru variacijas (pieméram, sirdsdarbibas, elpoSanas
vai centralas nervu sist€mas darbibas variacijas) to rakstura d€] var tiesi
apdraud@t pacientu, — $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

Aktivas ierices, kas paredz€tas joniz€josa starojuma emit€Sanai un kas paredzetas
izmanto$anai diagnostiskaja radiologija vai radiologiskas iejauksanas terapija, tostarp
ierices, kas $adas ierices kontrol€ vai parrauga vai tiesi ietekme to veiktsp€ju, pieder
pie IIb klases.

11. noteikums

Visas aktivas ierices, kas paredzgetas, lai kermeni ievaditu un/vai no ta izvaditu zales,
kermena Skidrumus vai citas vielas, pieder pie Ilaklases, ja vien, nemot véra
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

attiecigo vielu, attiecigas kermena dalas un lietoSanas pan€miena raksturu, tas nevar
notikt bistami, — Saja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

12. noteikums

Visas pargjas aktivas ierices pieder pie I klases.

IPASIE NOTEIKUMI
13. noteikums

Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir tada viela, ko, lietotu atseviski, var
uzskatit par zalém, ka definéts Direktivas 2001/83/EEK 1. panta, ari zales, kuras
iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka asins plazmas, un §is vielas iedarbiba ir
pakartota ierices darbibai, pieder pie III klases.

14. noteikums

Visas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu talaknodoSanas
noversanai, pieder pie IIb klases, ja vien tas nav implant€jamas ierices vai ilgtermina
invazivas ierices, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases.

15. noteikums

Visas ierices, ko 1pasi paredzets izmantot, lai dezinficetu, tiritu, skalotu vai attieciga
gadijuma mitrinatu kontaktl€cas, pieder pie IIb klases.

Visas ierices, ko 1pasi paredz€ts izmantot medicinisko iericu dezinfic€Sanai vai
steriliz€Sanai, pieder pie Ila klases, ja vien tas nav dezinfekcijas Skidumi vai
mazgaSanas un dezinfekcijas Skidumi, kas T1paSi paredz€ti invazivu iericu
dezinfic€Sanai apstrades beigas, — $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

Sis noteikums neattiecas uz tadam iericém, kas paredz€tas, lai tikai ar fizisku
iedarbibu tirTtu citas mediciniskas ierices (kas nav kontaktlecas).

16. noteikums

Ierices, kas pasi paredz€tas, lai ierakstitu ar rentgendiagnostikas vai MRA iekartam,
ultraskanas aparatiem vai citam diagnostikas iericeém iegiitus diagnostiskos attelus,
pieder pie Ila klases.

17. noteikums

Visas ierices, kas razotas, izmantojot dzivotnesp&jigus vai par tadiem padaritus
cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai Siinas vai ari to derivatus, pieder pie
III klases, ja vien sadas ierices nav razotas, izmantojot tadus dzivotnespgjigus vai par
tadiem padaritus dzivniekcilmes audus vai Stnas vai to derivatus, kam paredz€ts
saskarties tikai ar veselu adu.

18. noteikums

Asins maisinus, atkapjoties no citiem noteikumiem, ietilpina IIb klasg.
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19. noteikums

Visas ierices, kuras iestradati nanomateriali vai kuras no tiem sastav, pieder pie
[T klases, ja vien nanomaterials nav iekapsul@ts vai saistits tada veida, ka, ierici
lietojot atbilstosi tai paredz€tajam uzdevumam, nanomaterials nevar nonakt pacienta
vai lietotaja kerment.

20. noteikums

Visas ierices, ko paredzets izmantot aferézei, pieméram, afer€zes aparatiira,
komplekti, savienotaji un Skidumi, pieder pie III klases.

21. noteikums
[erices, kas sastav no tadam vielam vai no tadas vielu kombinacijas, ko paredzets

nortt, ieelpot vai ievadit rektali vai vaginali un kas cilvéka kerment absorbg&jas vai
disperggjas, pieder pie III klases.
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VIII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ VISAPTVEROSU KVALITATES

3.1.

NODROSINASANU UN KONSTRUKCIJAS PARBAUDI

I nodala. Visaptvero$a kvalitates nodrosinasanas sistéma

Razotajs piem&ro kvalitates parvaldibas sist€ému, kas apstiprinata attiecigo razojumu
izstradei, razoSanai un galigajai parbaudei, ka noradits 3. iedala, un uz ko attiecas
revizija, kas paredz&ta 3.3. un 3.4. iedala, un uzraudziba, ka noteikts 4. iedala.

Razotajs, kurs pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas novértéSanas procedira, sagatavo un glaba ES atbilstibas deklaraciju
saskana ar 17.pantu un III pielikumu. Izdodot atbilstibas deklaraciju, razotajs
nodros$ina un apliecina, ka attiecigas ierices atbilst §1s regulas noteikumiem, kuri uz
tam attiecas.

Kvalitates parvaldibas sistéma

Razotajs iesniedz pazinotajai institlicijai pieteikumu novértet ta kvalitates
parvaldibas sistému. Pieteikuma ir ietverta:

— razotaja un jebkuras citas papildu razoSanas vietas, kurai piemé&ro kvalitates
parvaldibas sistému, nosaukums un adrese un, ja pieteikumu iesniedzis
pilnvarotais parstavis, ari ta vards un adrese;

— visa vajadziga informacija par to ierici vai ierices kategoriju, uz ko attiecas §1
procediira;

—  rakstiska deklaracija, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates
parvaldibas sistému nav iesniegts citai pazinotajai institiicijai, vai informacija
par visiem tadiem ieprieks€jiem pieteikumiem par to pasu ar ierici saistito
kvalitates parvaldibas sistému, ko cita pazinota institiicija atteikusi;

— kvalitates parvaldibas sistémas dokumentacija;

— to procediiru apraksts, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri noteikti ar
apstiprinato kvalitates parvaldibas sistému, un razotaja apnemsanas piemérot
§1s procediiras;

— to procediiru apraksts, kas ieviestas, lai nodrosinatu apstiprinatas kvalitates
parvaldibas sist€émas atbilstibu un efektivitati, un razotaja apnemsanas piemerot
§1s procediiras;

— pec laiSanas tirgii veiktas uzraudzibas plana dokumentacija, tostarp vajadzibas
gadijuma pec laiSanas tirgd veiktas kliiskas pé&ckontroles plans, un
procediiras, kas ieviestas, lai nodroSinatu atbilstibu pienakumiem, kuri izriet no
61.—66. panta noteikumiem par vigilanci;
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— apraksts par procediiram, kuras ieviestas, lai regulari atjauninatu pec laiSanas
tirgi veiktas uzraudzibas planu, tostarp péc laiSanas tirgli veiktas kliniskas
peckontroles plans, un apraksts par procediiram, ar kuram nodros$ina atbilstibu
pienakumiem, kas izriet no 61.—66. panta noteikumiem par vigilanci, ka ar1
razotaja apnemsanas piemeérot $1s procediiras.

Piemeérojot kvalitates parvaldibas sist€mu, nodroSina, ka ierices atbilst tiem $is
regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas visos posmos no izstrades Iidz galigajai
parbaudei. Visiem $§is kvalitates parvaldibas sisteémas elementiem, prasibam un
noteikumiem, ko pienémis razotajs, jabiuit sistematiski un kartigi dokumentgtiem,
rakstiski noformgjot visparigos principus un veicamas procediiras, pieméram,
kvalitates nodroSinajuma programmas, kvalitates nodroSinajuma planus, kvalitates
nodro$inajuma rokasgramatas un kvalitates pierakstus.

Turklat kvalitates parvaldibas sist€mas novérte€Sanai iesniedzamajos dokumentos
atbilstigi apraksta jo 1pasi:

(a) razotaja kvalitates merkus;
(b) uznemgejdarbibas organizaciju un jo ipasi:

—  organizatoriskds  struktiiras, vadibas pienakumus un vadibas
organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu izstrades un razoSanas
kvalitati;

— metodes, ar kadam parrauga kvalitates parvaldibas sist€émas darbibas
efektivitati, un jo 1pasi tas sp&u panakt vajadzigo konstrukcijas un
razojuma kvalitati, arT neatbilstigo razojumu kontroles metodes;

—  jarazojumu vai to sastavdalu izstradi, razoSanu un/vai galigo parbaudi un
test€Sanu veic tresa puse, — kvalitates parvaldibas sist€émas efektivas
darbibas uzraudzibas metodes un jo 1pasi, kada veida un cik liela méra
tresa puse tiek kontroléta;

—  ja razotajam neviena dalibvalsti nav registréta uznéméjdarbibas vieta,
pilnvarojuma projekts pilnvarota parstavja iecelSanai un pilnvarota
parstavja nodoma véstule pilnvarojuma piegnemsanai,

(c) iericu izstrades, wuzraudzibas, verific€Sanas, validéSanas un kontroles
procediiras un metodes, tostarp atbilstoSie dokumenti, ka ar1 dati un pieraksti,
kas saistiti ar §STm procediiram un metodém,;

(d) inspekcijas un kvalitates nodroSinaSanas panémieni razoSanas posma un jo
pasi:
—  procesus un procediiras, kas tiks izmantotas, jo seviSki attieciba uz

sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem dokumentiem;

—  razojumu identific€Sanas procediras, ko sagatavo un regulari atjaunina
visos razoS$anas posmos, izmantojot ras€jumus, specifikacijas vai citus
attiecigus dokumentus;
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3.4.

4.1.

4.2.

(e) attiecigos testus un izmeginajumus, kas javeic pirms razoSanas, tas laika un péc
tas, to biezumu un izmantotas test€Sanas iekartas; ir jabiit iesp€jai pienacigi
izsekot testos izmantoto iekartu kalibréSanai.

Turklat razotajs pieSkir pazinotajai institicijai piekluvi II pielikuma mingtajai
tehniskajai dokumentacijai.

Revizija

(a) Pazipota institlicija veic kvalitates parvaldibas sist€mas reviziju, lai noteiktu,
vai ta atbilst prasibam, kas minétas 3.2.1iedala. Ja vien nav pienaciga
pamatojuma citam viedoklim, ta pienem, ka kvalitates parvaldibas sisteémas,
kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai KTS, atbilst prasibam,
kas ieklautas Sajos standartos vai KTS.

(b) Novertesanas grupa ir vismaz viens cilveks ar iepriek$€ju pieredzi attiecigas
tehnologijas vértésana. Novértésanas procediira ietver razotaja telpu reviziju un
attiecigos gadijumos ar1 razotdja piegadataju un/vai apakSuzpeméju telpu
reviziju noluka parbaudit razoSanas un citus attiecigos procesus.

(c) Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericem revizijas procedira ietver
attiecigas(-o) ierices(-u) tehniskaja dokumentacija ieklauto izstrades
dokumentu izlases veida novértéSanu. Izv€loties reprezentativu(-us) paraugu(-
us), pazinota institiicija nem véra tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas
konstrukcija, tehnologija, razoSana un sterilizacijas metod€s, paredzEto
lietojumu un jebkadas tadas attiecigas iepriekS€jas novertéSanas rezultatus
(piem., attieciba uz fizikalajam, kimiskajam vai biologiskajam ipasibam), kas ir
veikta saskana ar So regulu. Pazinota institiicija dokument€ nemta(-o) parauga(-
u) pamatojumu.

(d) Ja kvalitates parvaldibas sist€éma atbilst attiecigajiem §is regulas noteikumiem,
pazinota institiicija izsniedz ES visaptveroSas kvalitates nodroSinasanas
sertifikatu. Attiecigo l€émumu pazino razotajam. Taja ietver revizijas
secinajumus un pamatotu novertgjumu.

Razotajs informé& pazinoto institliciju, kas apstiprinajusi kvalitates parvaldibas
sist€ému, par visam planotajam butiskajam izmainam kvalitates parvaldibas sist€éma
vai tas aptverto razojumu klasta. Pazinota institiicija noverte ierosinatos grozijumus
un parbauda, vai péc $§Tm izmainam kvalitates parvaldibas sistéma vél joprojam
atbilst 3.2.iedala minétajam prasibam. Ta pazino razotajam savu lémumu, kura
ietver revizijas secinagjumus un pamatotu novert€§jumu. Kvalitates parvaldibas
sisteémas vai tas aptverto razojumu klasta butisko izmainu apstiprinajumu pievieno ka
papildinajumu ES visaptverosas kvalitates nodrosSinasanas sertifikatam.

Uzraudzibas novértéSana

Uzraudzibas mérkis ir nodro$inat, lai razotajs pienacigi pilditu pienakumus, kurus
tam uzliek apstiprinata kvalitates parvaldibas sisteéma.

RaZotajs pilnvaro pazinoto institiiciju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp
inspekcijas, un sniedz tai visu vajadzigo informaciju, jo 1pasi:
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— kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju;

— pec laiSanas tirgli veiktas uzraudzibas plana dokumentaciju, tostarp péc
laiSanas tirgl veiktas klmiskas p&ckontroles dokumentus, ka arT vajadzibas
gadijuma jebkadus konstat€jumus, kas giiti, piemerojot péc laiSanas tirgl
veiktas uzraudzibas planu, tostarp pe€c laiSanas tirgl veikto klinisko
peckontroli, un 61.—66. panta noteikumus par vigilanci;

— datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sistémas dala, kura saistita ar
izstradi, piem€ram, analizu, aprékinu, testu rezultatus, risinajumus, kas
pienemti par riska parvaldibu, kas minéta I pielikuma 2. iedala, preklinisko un
klinisko izvertésanu;

— datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sist€émas dala, kas saistita ar
razoSanu, piem&ram, inspekcijas zinojumus un datus par testiem, datus par
kalibrésanu, attiecigo darbinieku kvalifikacijas zinojumus u.c.

Pazinota institiicija periodiski vismaz reizi 12 méneSos veic atbilstoSu reviziju un
novertésanu, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro apstiprinato kvalitates parvaldibas
sisttmu un péc laiSanas tirgl veiktds uzraudzibas planu, un nosiita razotadjam
novert§juma zinojumu. Tas aptver inspekcijas razotaja telpas un vajadzibas gadijuma
razotaja piegadataju un/vai apakSuznéméju telpas. Sadu inspekciju laika pazinota
institlicija vajadzibas gadijuma veic vai pieprasa testus, lai parbauditu, vai kvalitates
parvaldibas sist€éma pienacigi darbojas. Ta nosiita razotajam inspekcijas zinojumu un
testa zinojumu, ja tests ir veikts.

Pazinota institlicija nejausinati bez bridinajuma veic razotaja ripnicas inspekcijas un
vajadzibas gadijuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzpeéméju inspekcijas, kuras
var apvienot ar periodisko uzraudzibas novertejumu, kas minéts 4.3. iedala, vai veikt
papildus §im uzraudzibas novért€jumam. Pazinota institlicija sagatavo nepieteikto
inspekciju planu, ko nedrikst darit zinamu razotajam.

Sadas nepieteiktas inspekcijas pazinota institicija parbauda pietiekamu produkcijas
val razoSanas procesa paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai
dokumentacijai un/vai izstrades dokumentacijai. Pirms nepieteiktas inspekcijas
pazinota institiicija norada attiecigos paraugu atlases krit€rijus un testé€Sanas
procediras.

Produkcijas paraugu atlases vieta vai papildus tai pazinota institiicija atlasa tirgii
esoSas ierices, lai parbauditu, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai
un/vai izstrades dokumentacijai. Pirms paraugu atlases pazinota institiicija norada
attiecigos paraugu atlases krit€rijus un test€Sanas procediiras.

Pazinota institiicija nosiita razotajam inspekcijas zinojumu, kura attiecigd gadijuma
ieklauj parauga kontrolparbaudes rezultatus.

Attieciba uz Ila vai IIb klases iericém uzraudzibas noveérté€sana ari ieklauj attiecigas(-
o) ierices(-Cu) tehniskaja dokumentacija ietvertas izstrades dokumentacijas
novertéSanu, pamatojoties uz papildu reprezentativiem paraugiem, kas atlasiti
atbilstosi pazinotas institlicijas pamatojumam saskana ar 3.3. iedalas c) punktu.
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Attieciba uz III klases ieric@m uzraudzibas noverté$ana veic ari ierices integritatei
biitisko apstiprinato dalu un/vai materialu kontrolparbaudi, tostarp attiecigos
gadijumos parbaudot sam@ru starp sarazotajiem vai iepirktajiem dalu un/vai
materialu daudzumiem un gatavo izstradajumu daudzumiem..

Pazinota institlicija nodro$ina, ka novert€Sanas grupai ir atbilstoSa pieredze saistiba
ar attiecigo tehnologiju un ta nodroSinas pastavigu objektivitati un neitralitati; lai to
nodro$inatu, novértéSanas grupas dalibnieki regulari mainas. Parasti attieciba uz
vienu un to pasu razotaju galvenais revidents vada reviziju un taja piedalas ne vairak
ka tris gadus péc kartas.

Ja pazinota institiicija konstate atSkiribas starp paraugiem, kas atlasiti no produkcijas
vai no tirgli esoSajam iericem un starp tehniskaja dokumentacija noteikto
specifikaciju un/vai no apstiprinato konstrukciju, ta aptur vai atsauc attiecigo
sertifikatu vai uzliek tam ierobezojumus.

II nodala Izstrades dokumentacijas parbaude

Ierices konstrukcijas parbaude piemérojama III klases
iericém

Papildus pienakumiem, kas noteikti 3.iedala, razotajs 3.1.iedala min&tajai
pazinotajai institticijai iesniedz pieteikumu uz tas izstrades dokumentacijas parbaudi,
kas attiecas uz ierici, kuru tas plano razot un kura klasificéta taja ierices kategorija,
kam pieméro 3. iedal]a min&to kvalitates parvaldibas sisteému.

Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, razoSanu un veiktsp&ju. Taja
ietver II pielikuma mingto tehnisko dokumentaciju. Ja tehniska dokumentacija ir
apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs iesniedz tehniskas informacijas
kopsavilkumu (TIK) un péc pieprasijuma dara pieejamu pilnu tehnisko
dokumentaciju.

Pazinota institiicija izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas
zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju. Pilnvarota iestade var prasit,
lai pieteikumu papildina ar papildu testiem vai citiem pieradijumiem, ar kuriem
varétu izvertet atbilstibu $is regulas prasibam. Pazinota institiicija veic atbilstigas
fiziskus un laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai pieprasa razotajam sadus testus
veikt.

Pazinota institiicija izsniedz razotajam ES konstrukcijas parbaudes zinojumu.

Ja ierice atbilst attiecigajiem §is regulas noteikumiem, pazinota institicija izsniedz
ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu. Sertifikata ieklauj parbaudes secinajumus,
deriguma nosacijumus, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigos datus un
attieciga gadijuma ierices paredz€ta uzdevuma aprakstu.

Apstiprinatas konstrukcijas grozijumus atseviSki apstiprina pazinota institticija, kas
izsniegusi ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, ikreiz, kad Sie grozijumi varétu
ietekmét atbilstibu §is regulas visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam vai
paredz€tajiem ierices lietoSanas nosacijumiem. Pieteikuma iesniedzgjs informe
pazinoto institiiciju, kas izsniegusi ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, par visiem
grozijumiem, kas paredzetas apstiprinataja konstrukcija. Pazinota institiicija izskata
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planotos grozijumus, pazino razotdjam savu I€mumu un izsniedz tam ES
konstrukcijas parbaudes zinojuma papildinajumu. Apstiprinatas konstrukcijas
grozijumu apstiprinajums ir ES konstrukcijas parbaudes sertifikata papildinajums.

Ipasas procediiras

Procediira attieciba uz iericém, kuras ir arstnieciskas vielas

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

Ja iericeé ka neatnemama dala ietilpst viela, kura atseviSka lietojuma var
uzskatit par zalém Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratng, tostarp no cilvéka
asinim vai no cilvéka asins plazmas iegiitas zales, palidzot iericei sasniegt
velamo iznakumu, §1s vielas kvalitati, droSumu un lietderibu parbauda péc
analogijas ar metodém, kas noraditas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma.

Pirms ES konstrukcijas parbaudes sertifikata izsniegSanas pazinota institiicija,
kas parbaudijusi vielas ka ierices dalas lietderibu un némusi veéra ierices
paredze€to uzdevumu, pieprasa vienai no dalibvalstu saskapa ar
Direktivu 2001/83/EK izraudzitajam kompetentajam iestadém (turpmak "zalu
joma kompetenta iestade") vai Eiropas Zalu agentiirai (turpmak "EMA"), kas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 rikojas ar Cilvékiem paredzetu zalu
komitejas starpniecibu, sniegt zinatnisku viedokli par vielas kvalitati un
droSumu, tostarp par ieguvumu/risku attieciba uz vielas iestradasanu ierice. Ja
iericé ir cilvéka asins vai asins plazmas derivats vai viela, kura atseviska
lietojuma var uzskatit par zalém, uz kuram attiecas tikai Regulas (EK)
Nr. 726/2004 pielikuma darbibas joma, pazinota institlicija apspriezas ar EMA.

Sniedzot atzinumu, zalu joma kompetenta iestade vai EMA nem véra razosanas
procesu un datus par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi
pazinota institiicija.

Zalu joma kompetenta iestade vai EMA atzinumu sagatavo

— 150 dienas péc derigas dokumentacijas sapemsanas, ja viela, par kuru
apspriezas, ir atlauta saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai

— 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas citos gadijumos.

Zalu joma kompetentas iestades vai EMA zinatnisko atzinumu un iesp&jamus
atjauninajumus ieklauj pazigotas institiicijas dokumentacija par ierici.
Pienemot Iémumu, pazinota institlicija ripigi apsver $aja zinatniskaja atzinuma
paustos viedoklus. Pazinota institiicija neizsniedz sertifikatu, ja zinatniskais
atzinums ir nelabveéligs. Galigo l@mumu ta pazigo attiecigajai zalu joma
kompetentajai iestadei vai EMA.

Pirms veikt grozijjumus attieciba uz kadu paligvielu, kas iestradata medicinas
1erice, jo 1pasi saistiba ar tas raZzoSanas procesu, razotajs par izmainam informé
pazinoto institiiciju, kura apspriezas ar to zalu joma kompetento iestadi, kas
bija iesaistita sakotngjas apspriedes, lai apstiprinatu, ka tiek saglabata
paligvielas kvalitate un droSums. Zalu joma kompetenta iestade nem vera datus
par vielas iestradaSanas ieric€ lietderibu, ka to noteikusi pazinota institiicija, lai
nodroSinatu, ka grozijumiem nav nelabvéligas ietekmes uz paredzamo
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ieguvumu/risku attieciba uz vielas pievienosanu ieric€. Ta sniedz atzinumu
30 dienas péc tam, kad sanemta deriga dokumentacija par grozijumiem.

(g) Ja attiecigas sakotngjas apspriedes iesaistitas zalu joma kompetentas iestades
riciba nonak tada informacija par paligvielu, kas varétu ietekm&t paredzamo
ieguvumu/risku attieciba uz vielas pievienoSanu medicinas ierice, ta sniedz
pazinotajai institiicijai padomu neatkarigi no ta, vai §1 informacija ietekmé vai
neietekm@ paredzamo ieguvumu/risku attieciba uz vielas pievienoSanu ierice.
Pazinota institlicija nem vera atjauninato zinatnisko atzinumu, parskatot savu
atbilstibas novertgjuma procediiras vert§jumu.

Procediira attiectba uz iericém, kas raZotas, izmantojot cilvékcilmes vai
dzivniekcilmes audus vai Siinas vai to derivatus, kas ir dzivotnespgjigi vai ir
padariti dzivotnespéjigi

(a) Attieciba uz iericém, kas ir razotas, izmantojot cilvékcilmes audus vai $tinas
vai to derivatus, un uz kuram attiecas 1 regula saskana ar 1. panta 2. punkta e)
apakSpunktu, pazinota institiicija pirms ES konstrukcijas parbaudes sertifikata
izsniegSanas kompetentajai iestadei, kuru saskana ar Direktivu 2004/23/EK
iec€lusi ta dalibvalsts (turpmak "cilvékcilmes audu vai §tinu joma kompetenta
iestade"), kura iestade atrodas, iesniedz provizoriska atbilstibas novertejuma
kopsavilkumu, kura cita starpa sniegta informacija par cilvékcilmes audu vai
Stinu dzivotnespéju, to ziedoSanu, iepirkSanu un test€Sanu, un ieguvumu/risku
attieciba uz cilvékcilmes audu vai $iinu pievienosanu iericei.

(b) 90 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas cilvékcilmes audu vai Stnu
joma kompetenta iestade var iesniegt komentarus par jautajumiem, kas saistiti
ar ziedoSanu, iepirkSanu un test€Sanu, un ieguvumu/risku attieciba uz
cilveékcilmes audu vai Stinu pievienoSanu iericei.

(c) Pazinpota institlicija pienacigi apsver visus saskapa ar b) punktu sanemtos
komentarus. Ta nosiita cilvékcilmes audu vai §tinu joma kompetentajai iestadei
paskaidrojumu par So apsvérumu, tostarp pienacigu pamatojumu, kadel
sanemtajiem komentariem nav sekojusi riciba, ka ar1 tas galigo 1émumu par
attiecigo atbilstibas apstiprinajumu. Cilvékcilmes audu vai S§tnu joma
kompetentas iestades komentarus ieklauj pazinotas institiicijas dokumentacija
par ierici.

Partijas parbaude, ja ierices ir arstnieciska viela, kuru atseviska lietojuma var
uzskatit par zalem, kas ieguitas no cilveka asinim vai cilvéka asins plazmas, ka
minéts 1. panta 4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu iericu partijas razoSana, kuras ir arstnieciska viela, kuru
atseviska lietojuma var uzskatit par zalem, kas iegtitas no cilvéka asinim vai cilvéka
asins plazmas, ka minéts 1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informé€ pazinoto
institliciju par iericu partijas izlaiSanu un nosiita tai tadu oficialu sertifikatu par iericé
izmantota cilvéku asins vai asins plazmas derivata partijas izlaiSanu, ko izsniegusi
valsts laboratorija vai laboratorija, kuru §im nolikam izraudzijusi dalibvalsts saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.

III nodala Administrativie noteikumi
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Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus un attieciba uz implant€jamam iericeém vismaz 15 gadus péc pedgjas
ierices laiSanas tirgl butu pieejama $ada dokumentacija:

— atbilstibas deklaracija;

- 3.1.1iedalas ceturtaja ievilkuma minéta dokumentacija, un jo 1pasi dati un
pieraksti, kas saistiti ar 3.2. iedalas c) punkta min€tajam procediiram;

— grozijumi, kas minéti 3.4. iedala;
- dokumentacija, kas minéta 5.2. iedala, un

- pazinotas institiicijas [émumi un zinojumi, ka mingts 3.3., 4.3., 4.4., 5.3., 5.4.
un 5.5. iedala.

Katra dalibvalsts paredz, ka ieprieks€ja punkta pirmaja teikuma min&to laikposmu So
dokumentaciju tur kompetento iestazu riciba gadijumam, ja razotajs vai ta
pilnvarotais parstavis, kas registréts tas teritorija, bankroté vai beidz uznéméjdarbibu
pirms §1 perioda beigam.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

IX PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ TIPA
PARBAUDI

ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazinota institiicija parliecinas un apliecina, ka
aptverto razojumu reprezentativi paraugi atbilst attiecigajiem §is regulas
noteikumiem.

Pieteikums
Pieteikuma jaietver:

— razotaja nosaukums un adrese un, ja pieteikumu iesniedz pilnvarots parstavis,
arT ta vards/nosaukums un adrese;

— I pielikuma miné&ta tehniska dokumentacija, kas vajadziga, lai varétu izvertet
attiecigo razojumu reprezentativa parauga (turpmak "tips") atbilstibu Sis
regulas prasibam; ja tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata
dazadas vietas, razotajs iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un
pec pieprasijjuma dara pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju. Pieteikuma
iesniedz€js "tipu" dara pieejamu pazinotajai institiicijai. Vajadzibas gadijuma
pazinota institlicija var pieprasit citus paraugus;

— rakstisks pazinojums, ka pieteikums nav iesniegts citai pazinotajai institticijai
par to pasu tipu, vai informacija par iepriek$gju pieteikumu par to pasu tipu, ko
atteikusi cita pazinota institticija.

Novertesana
Pazinota institiicija:

izskata un izverte tehnisko dokumentaciju un parbauda, vai tips razots saskana ar So
dokumentaciju; turklat ta registré priekSmetus, kas izstradati saskapa ar 6. panta
minéto piemérojamo standartu specifikacijam vai KTS, ka arT priekSmetus, kuru
izstrad€ nav nemti vera attiecigie iepriek§ minéto standartu noteikumi;

veic vai plano attiecigos novért€§jumus un fiziskus un laboratoriskus testus, kas
vajadzigi, lai parliecinatos, ka razotaja piepemtie risinajumi atbilst §is regulas
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, ja nav piem&roti 6. pantd mingtie
standarti vai KTS; ja ierice, lai ta darbotos atbilstoSi tai paredz&tajam nolikam, ir
japievieno citai iericei vai citam iericém, sniedz apliecinajumu, ka ta atbilst
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam arl savienojuma ar citu ierici vai
citam $adam ieric€m, kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem;

veic vai plano attiecigos noveértgjumus un fiziskus un laboratoriskus testus, kas
vajadzigi, lai parliecinatos, ka standarti, ko razotajs ir paredzgjis piemerot, faktiski ir

pieméroti;

vienojas ar pieteikuma iesniedz&ju par to, kur notiks vajadziga noveért€sana un testi.
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Sertifikats

Ja tips atbilst §1s regulas noteikumiem, pazinota institticija izdod ES tipa parbaudes
sertifikatu. Sertifikata janorada razotdja vards/nosaukums un adrese, novertgjuma
secindjumi, deriguma nosacijumi un informacija, kas vajadziga, lai vartu atpazit
apstiprinato tipu. Attiecigas dokumentacijas dalas pievieno sertifikatam, un kopiju
glaba pazinota institiicija.

Tipa izmainas

Pieteikuma iesniedzgjs informé pazinoto institticiju, kas izsniegusi ES tipa parbaudes
sertifikatu, par visiem planotajiem apstiprinata tipa grozijumiem.

Ja grozijumi var ietekm@t atbilstibu regulas visparigajam droSuma un veiktsp&jas
prasibam vai razojuma lietoSanai paredz€tos nosacTjumus, apstiprinata razojuma
grozijumi turpmak apstiprina pazinota institlicija, kas izsniedza ES tipa parbaudes
sertifikatu. Pazinota institlicija izskata planotos grozijumus, pazino razotajam savu
lémumu un izsniedz tam ES tipa parbaudes zinojuma papildinajumu. Apstiprinata
tipa grozijumu apstiprinajums ir ES tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

Ipasas procediiras

Noteikumus par Tpasam procediram attieciba uz ieric€m, kuras ietilpst arstnieciska
viela, vai iericém, kuru raZzoSana izmantoti cilveékcilmes vai dzivniekcilmes audi vai
Stinas vai to derivati, kas ir dzivotnespgjigi vai padariti dzivotnespéjigi, ka noteikts
VIII pielikuma 6. iedala, pieméro ar nosacijumu, ka atsauci uz ES konstrukcijas
parbaudes sertifikatu saprot ka atsauci uz ES tipa parbaudes sertifikatu.
Administrativi noteikumi

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus un attieciba uz implant€jamam iericém vismaz 15 gadus péc pedgjas
ierices laiSanas tirgi ir pieejama $ada dokumentacija:

— dokumentacija, kas minéta 2. iedalas otraja ievilkuma,

— grozijumi, kas minéti 5. iedala,

— ES tipa parbaudes sertifikatu un to papildinajumu kopijas.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.
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3.1.

3.2.

LV

ATBILSTIBAS PARBAUDI

Uz razojuma atbilstibas parbaudes pamatotas atbilstibas novertéSanas meérkis ir
nodros$inat iericu atbilstibu tipam, par kuru ir izsniegts ES tipa parbaudes sertifikats,
un §is regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas.

Ja ES tipa parbaudes sertifikats ir izsniegts saskana ar IX pielikumu, razotajs var
piemérot A dala noteikto procediiru (razoSanas kvalitates nodrosinasana) vai B dala
noteikto procediiru (razojuma parbaude).

Atkapjoties no 1. un 2. iedalas, So pielikumu var piemérot ar1 razotaji, kuri razo Ila
klasé klasificEtas ierices, sagatavojot tehnisko dokumentaciju, ka noradits
II pielikuma.

A DALA. RAZOSANAS KVALITATES NODROSINASANA

Razotajs nodroSina, ka pieméro kvalitates parvaldibas sistemu, kas apstiprinata
attiecigo iericu razoSanai, un veic galigo parbaudi, ka noradits 3. iedala; uz razotaju
attiecas 4. iedala paredzeta uzraudziba.

Razotajs, kurs pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, sagatavo un glaba ES atbilstibas
deklaraciju saskana ar 17. pantu un III pielikumu ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas noveértésanas procediira. Izsniedzot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs
nodroSina un apliecina, ka attiecigas ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un §1s regulas noteikumiem, kuri uz tam attiecas.

Kvalitates parvaldibas sistéma

Razotajs iesniedz pazinotajai institlicijai pieteikumu novertét vina kvalitates
parvaldibas sistému. Pieteikuma jaietver:

— visi elementi, kas noraditi VIII pielikuma 3.1. iedala;

— II pielikuma minéta tehniskd dokumentacija apstiprinatajiem tipiem; ja
tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs
iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un péc pieprasijuma dara
pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju;

— IX pielikuma 4. iedala minéto ES tipa parbaudes sertifikatu kopija; ja ES tipa
parbaudes sertifikatus ir izdevusi ta pati pazinota institiicija, kurai iesniegts
pieteikums, atsauce uz tehnisko dokumentaciju un izdotajiem sertifikatiem ir
pietiekama.

Piemé@rojot kvalitates parvaldibas sisttmu, nodroSina, ka ierices atbilst ES tipa
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un S$is regulas noteikumiem, kas uz tam
attiecas visos posmos. Visiem S§is kvalitates parvaldibas sist€émas elementiem,
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prasibam un noteikumiem, ko pienemis razotajs, jabut sistematiski un kartigi
dokumentétiem, rakstiski registréjot visparigos principus un veicamas procediiras,
pieméram, kvalitates nodroSinajuma programmas, kvalitates nodroSinajuma planus,
kvalitates nodrosinajuma rokasgramatas un kvalitates pierakstus.

Taja jo 1pasi jaieklauj visu VIII pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e) apaksSpunkta
minéto elementu pienacigs apraksts.

Pieméro VIII pielikuma 3.3. iedalas a) un b) apakSpunkta noteikumus.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma nodroSina, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam tipam un attiecigajiem §is regulas noteikumiem, pazinota
institiicija izsniedz ES kvalitates nodroSinasanas sertifikatu. Attiecigo l€mumu
pazino razotajam. Taja ietver inspekcijas secinajumus un pamatotu novertgjumu.

Pieméro VIII pielikuma 3.4. iedalas noteikumus.
Uzraudziba

Pieméro VIII pielikuma 4.1. iedalas, 4.2. iedalas pirma, otra un ceturta ievilkuma
noteikumus un 4.3., 4.4., 4.6. un 4.7. iedalas noteikumus.

Attieciba uz iericém, kas klasificetas III klas€, uzraudziba ietver ari kontrolparbaudi
attiectba uz sameru starp sarazota vai iepirkta izejmateriala vai tipam apstiprinato
svarigo sastavdalu daudzumu un gatavas produkcijas daudzumu.

Partijas parbaude, ja iericés ir arstnieciska viela, kuru atseviska lietojuma var
uzskatit par zalem, kas iegiitas no cilveka asinim vai cilvéka asins plazmas, ka
minéts 1. panta 4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu ieri¢u partijas razoSana, kuras ir arstnieciska viela, kura
atseviska lietojuma biitu uzskatama par zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai
cilvéka asins plazmas, ka minéts 1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informé
pazinoto institiiciju par ieri€u partijas izlaiSanu un nosiita tai oficialu sertifikatu par
iericé izmantota cilvéku asins vai asins plazmas derivata partijas izlaiSanu, ko
izsniegusi valsts laboratorija vai laboratorija, kuru Sim nolikam izraudzijusi
dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.

Administrativi noteikumi

RaZotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus un attieciba uz implantgjamam iericém vismaz 15 gadus pec pedejas
ierices laiSanas tirgii ir pieejama Sada dokumentacija:

— atbilstibas deklaracija;

— dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma;

— dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1.1iedalas septitaja ievilkuma,
tostarp IX pielikuma minétais ES tipa parbaudes sertifikats;

— VIII pielikuma 3.4. iedala mingtie grozijumi, un
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

—  pazinotas institlicijas [@émumi un zinojumi, ka min&ts VIII pielikuma 3.3., 4.3.
un 4.4. iedala.

Pieméro VIII pielikuma 9.iedalu.
Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém

Atkapjoties no 2.iedalas, pamatojoties uz ES atbilstibas deklaraciju, razotajs
nodroSina un apliecina, ka Ila klases ierices ir razotas atbilstoSi II pielikuma
mingtajai tehniskajai dokumentacijai un atbilst $is regulas prasibam, kas uz tam
attiecas.

Attieciba uz Ila klases iericém pazinota institiicija, ka dalu no 3.3.iedala miné&ta
novertéjuma, izlases veida noverte, vai Il pielikuma minéta tehniska dokumentacija
atbilst §1s regulas noteikumiem; ja tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek
glabata dazadas vietas, razotajs iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK)
un pec pieprasijuma dara pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju.

Izveloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pazinota institiicija nem vera
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas konstrukcija, tehnologija, razosana un
sterilizacijas metod€s, paredzeto lietojumu un iepriek$gjo attiecigo to novert€jumu
rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam vai biologiskajam 1pasibam),
kas ir veikti saskana ar So regulu. Pazinota institiicija dokumente nemta(-o) parauga(-
u) pamatojumu.

Ja saskana ar 7.2. iedalu veiktaja novert€juma apstiprina, ka Ila klases ierices atbilst
II pielikuma mingtajai tehniskajai dokumentacijai un §is regulas prasibam, kas uz

tam attiecas, pazinota institiicija izdod sertifikatu atbilstosi §a pielikuma Sai iedalai.

Turpmakos paraugus pazigota institicija noverteé 4.iedala minétas uzraudzibas
novertéSanas laika.

Atkapjoties no 6. 1iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodroSina, lai
kompetentajam iestadém vismaz 5 gadus péc pedgjas ierices laiSanas tirgl ir
pieejama §ada dokumentacija:
— atbilstibas deklaracija;
— II pielikuma min&ta tehniska dokumentacija;
- 3.7. iedala minétais sertifikats.
Pieméro VIII pielikuma 9.iedalu.

B DALA. RAZOJUMA VERIFIKACIJA
Razojuma verifikacija ir procedira, ar kuru pec katras izgatavotas ierices parbaudes
razotajs, izdodot ES atbilstibas sertifikatu saskana ar 17. pantu un III pielikumu,
nodro$ina un apstiprina, ka ierices, uz kuram attiecas 4. un 5.iedala noteikta

procediira, atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un §is regulas
prasibam, kas uz tam attiecas.
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Razotajs veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka razo$anas procesa
izgatavo ierices, kas atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam, ka ar1
§1s regulas prasibam, kas attiecas uz tam. Pirms razoSanas sakSanas razotajs sagatavo
dokumentus, kuros noteikts razoSanas process, jo Ipasi attieciba uz sterilizaciju, ja ta
vajadziga, ka ar1 darba gaitu, iepriek$ izstradatiem noteikumiem, kas jaievero, lai
nodros$inatu produkcijas viendabigumu un, attiecigos gadijumos, raZzojumu atbilstibu
ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un $is regulas prasibam, kas uz
tiem attiecas.

Turklat attieciba uz iericém, ko laiz tirgii sterila veida, un tikai attieciba uz tiem
razoSanas procesa aspektiem, kas paredz€ti sterilitates nodro$inasanai un
saglabasanai, razotajs pieméro $a pielikuma A dalas 3. un 4. iedalas noteikumus.

Razotajs apnemas sagatavot un regulari atjauninat uzraudzibas planu péc laiSanas
tirgli, tostarp klmniskas uzraudzibas planu p&c laiSanas tirgli, un procediras, lai
nodro$inatu atbilstibu pienakumiem, kas izriet no 61.—66. panta noteikumiem par
vigilanci.

Pazinota institlicija veic attiecigas parbaudes un testus, lai parbauditu ierices
atbilsttbu regulas prasibam, parbaudot un test§jot katru razojumu saskana ar
5. iedalu.

IeprickSminétas parbaudes neattiecas uz tiem razoSanas procesa aspektiem, kas
paredzg€ti sterilitates nodroSinasanai.

VerificéSana, parbaudot un testéjot katru razojumu

Katru ierici parbauda atseviski un, lai parbauditu iericu atbilstibu ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam tipam un §is regulas prasibam, kas uz tam attiecas, veic
attiecigus fiziskus un laboratoriskus testus, kas noteikti 6.panta minétajos
attiecigajos standartos, vai tiem lidzvertigus testus.

Pazinota institiicija katru apstiprinato ierici marke ar savu identifikacijas numuru, vai
ta jau ir to mark&jusi, ka arl sagatavo ES razojuma verifikacijas sertifikatu, kas
attiecas uz veiktajiem testiem.

Partijas parbaude, ja ierices ir arstnieciska viela, kuru atseviska lietojuma var
uzskatit par zalem, kas ieguitas no cilveka asinim vai cilvéka asins plazmas, ka
minéts 1. panta 4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu ieri¢u partijas razoSana, kuras ir arstnieciska viela, kura
atseviska lietojuma biitu uzskatama par zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai
cilvéka asins plazmas, ka minéts 1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informé
pazinoto institiiciju par ieri€u partijas izlaiSanu un nosiita tai oficialu sertifikatu par
iericé izmantota cilvéku asins vai asins plazmas derivata partijas izlaiSanu, ko
izsniegusi valsts laboratorija vai laboratorija, kuru Sim nolikam izraudzijusi
dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.

Administrativi noteikumi
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Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus un attieciba uz implant€jamam iericeém vismaz 15 gadus péc pedgjas
ierices laiSanas tirgh ir pieejama Sada dokumentacija:

— atbilstibas deklaracija;

— pielikuma 2. iedala minéta dokumentacija;

- 5.2. iedala mingtais sertifikats;

— IX pielikuma mingtais ES tipa parbaudes sertifikats.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.

Piemeérojamiba attieciba uz Ila klases iericém

Atkapjoties no 1.iedalas, pamatojoties uz ES atbilstibas deklaraciju, raZotajs
nodroSina un apliecina, ka Ila klases ierices ir razotas atbilstosi II pielikuma
mingtajai tehniskajai dokumentacijai un atbilst $is regulas prasibam, kas uz tam
attiecas.

Pazinotas institiicijas veikta verifikacija saskana ar 4.iedalu ir paredzéta, lai
apstiprinatu  Ila klases iericu atbilstibu II pielikuma miné&tajai tehniskajai
dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas.

Ja saskana ar 8.2. iedalu veiktaja verifikacija apstiprina, ka Ila klases ierices atbilst
IT pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai un §is regulas prasibam, kas uz
tam attiecas, pazinota institlicija izsniedz sertifikatu atbilstosi $a pielikuma Sai
iedalai.

Atkapjoties no 7.iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodroSina, lai
kompetentajam iestadém vismaz 5 gadus péc pedgjas ierices laiSanas tirgl ir
pieejama $ada dokumentacija:

— atbilstibas deklaracija;

— II pielikuma min&ta tehniska dokumentacija;

- 8.3. iedala minétais sertifikats.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.
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XI PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA PEC PASUTIJUMA IZGATAVOTAM IERICEM

Attieciba uz iericém, kas izgatavotas p€c pasutijuma, razotdjs vai ta pilnvarots
parstavis sagatavo pazinojumu, kura ietver $adu informaciju:

— razotaja un visu papildu razotnu nosaukums un adrese;
— razotaja pilnvarota parstavja vards, uzvards vai nosaukums un adrese, ja tads ir;
— informacija, kas lauj identificét attiecigo ierici,

—  pazinojums, ka ierice ir paredzeta lietoSanai tikai konkr€tam pacientam vai
lietotajam, ko identific€ ar vardu, akrontmu vai ciparu kodu;

— arsta, zobarsta vai jebkuras citas saskana ar profesionalo kvalifikaciju
nacionalo tiesibu aktu pilnvarotas personas vards/uzvards, kura sagatavojusi
rakstisku prieksrakstu, un piemérota gadijuma attiecigas veselibas iestades
nosaukums;

—  razojuma konkré&tas Tpatnibas, ka noradits prieksraksta;

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst I pielikuma noteiktajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam un, vajadzibas gadijuma,
norade, kuram vispargjam droSuma un veiktsp€jas prasibam ierice atbilst tikai
dalgji, ka art $adas atkapes pamatojums;

— attiecigad gadijuma norade, ka ierice satur vai taja ir ieklauta arstnieciska viela,
tostarp cilvéka asins vai plazmas derivats, vai cilvékcilmes vai dzivniekcilmes
audi vai Stinas, ka minéts Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012.

Razotajs wvalsts kompetento iestazu vajadzibam apnemas darit pieejamu
dokumentaciju, kura noradita raZoSanas vieta(-s) un kas lauj saprast raZojuma
izstradi, razoSanu un veiktsp&ju, tostarp paredz&to veiktsp&ju, lai varétu novertet
atbilstibu §is regulas prasibam.

Razotajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka razoSanas procesa
iegiist razojumus, kuri razoti saskana ar pirmaja punkta minéto dokumentaciju.

Saja pielikuma mingtaja deklaracija ieklauto informaciju glaba vismaz piecus gadus
péc ierices laiSanas tirgl. Attieciba uz implant€jamam iericém termin$ ir vismaz
15 gadi.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.

Razotajs apnemas parskatit un dokumentgt pieredzi, kas iegiita p&c razoSanas, tostarp
XIII pielikuma A dala minéto klinisko izvérté€Sanu péc razoSanas, un TIstenot
attiecigus Iidzeklus, lai veiktu vajadzigos koriggjosus pasakumus. ST apnemsanas ir
arl razotaja pienakums saskana ar 61.panta 4.punktu pazinot kompetentajam
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iestadém par ikvienu nopietnu incidentu un/vai operativu korig€josu droSuma
pasakumu, tiklidz tas ir uzzinajis par Siem negadijumiem.
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10.

11.

12.

13.

14.

XII PIELIKUMS

PAZINOTAS INSTITUCIJAS IZDOTA SERTIFIKATA SATURA

MINIMUMS

Pazinotas institiicijas nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

Razotaja un, ja piemérojams, vina pilnvarota parstavja vards, uzvards vai nosaukums
un adrese.

Unikalais numurs, ar ko identifice sertifikatu.

[zdoSanas datums.

Deriguma termins.

Dati, kas vajadzigi, lai identific€tu ierici(-es) vai iericu kategorijas, uz kuram attiecas
sertifikats, tostarp ierices(-Cu) paredz&tais noliiks un GMDN kods(-1) vai starptautiski
atzits nomenklatiiras kods(-1).

Ja piem@rojams, razotnes, uz kuram attiecas sertifikats.

Atsauce uz So regulu un attiecigo pielikumu, saskana ar kuru ir veikts atbilstibas
novertgjums.

Veiktas parbaudes un testi, piem., atsauce uz atbilstoSajiem standartiem/testa
zinojumi/revizijas zinojumi.

Ja piemérojams, atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem
sertifikatiem, kas vajadzigi attiecigas ierices/iericu laiSanai tirg.

Ja piemeérojams, informacija par pazinotas institticijas veikto uzraudzibu.
Pazinotas institiicijas novert€juma, parbaudes vai inspekcijas secinajumi.
sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobezojumi;

pazinotas institiicijas juridiski saistoS$s paraksts atbilsto$i piemérojamajiem valsts
tiesibu aktiem.
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XIII PIELIKUMS

KLINISKA IZVERTESANA UN PEC LAISANAS TIRGU VEIKTA

KLINISKA PECKONTROLE

A DALA: .KLINISKA IZVERTESANA

Lai veiktu klnisko izveértésanu, razotajs:

— nosaka visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas, kam nepiecieSami attiecigi
kliniskie dati;

— nosaka pieejamos kliniskos datus attieciba uz ierici un tas paredzeto lietojumu,
izmantojot informaciju no atbilstoSas zinatniskas literatiiras apskata, klinisko
pieredzi un/vai klinisko izmekl&sanu;

— noverté kliisko datu kopumus, izvertgjot to piemerotibu ierices droSuma un
veiktsp€jas noteikSanai;

—  iegist jaunus vai papildu klisko datus, kas vajadzigi, lai atrisinatu
neatrisinatos jautajumus;

— analiz€ visus attiecigos kliniskos datus, lai ieglitu secinajumus par ierices
droSumu un veiktspgju.

Apstiprinajumu par atbilstibu I pielikuma 1. ieda]a min€tajam prasibam attieciba uz
ipasibam un veiktsp&ju parastos ierices lietoSanas apstaklos un nevélamu
blakusiedarbibu izveért§jums, ka arT Ipielikkuma 1. un 5.iedala mingtas
riska/ieguvumu attiecibas pienemamibas izvert€jumu pamato ar kliniskiem datiem.

Kliniska izverté€Sana ir rupiga un objektiva, nemot veéra gan labveligus, gan
nelabvéligus datus. Tas dzilums un apjoms ir samerigs un atbilstoSs attiecigas ierices
butibai, klasifikacijai, paredz&tajam lietojumam, razotaja apgalvojumam un riskiem.

Kliniskie dati par citu ierici var biit biitiski, ja tiek pieradita tas ierices lidzvertiba, uz
kuru attiecas kliniska izveértéSana, tai iericei, uz kuru attiecas dati.

Lidzvertibu var pieradit tikai tad, ja iericei, uz kuru attiecas kliniska izverté€Sana, un
iericei, uz kuru attiecas pasreizgjie kliniskie dati, ir vienads paredz€tais lietojums un
iericu tehniskas un biologiskas ipasibas un piemérotas mediciniskas procediras ir
l1dzigas tada mera, ka nav butisku kltnisku atskiribu iericu droSuma un veiktspgja.

Kliniskos pétijumus veic implant&jamu iericu un III klases iericu gadijuma, iznemot
tad, ja ir pienacigs pamatojums balstities tikai uz esoSajiem kliniskajiem datiem.
Lidzvertibas pieradijumu saskana ar 4.iedalu parasti neuzskata par pietickamu
pamatojumu §1 punkta pirma teikuma nozime.

Kliniskas izveértéSanas rezultatus un kliniskos datus, uz kuriem tas pamatojas,
dokumente kliniskas izverté€Sanas zinojuma, kas pamato ierices atbilstibas
novertgjumu.
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2.1

2.2.

Ar klmiskajiem datiem un pirmskliniskajiem datiem, kas iegtti ar pirmskliniskam
test€Sanas metodeém, un citi attiecigie dokumenti lauj raZzotajam pieradit atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam un ir dala no attiecigas ierices
tehniskas dokumentacijas.

B DALA. PEC LAISANAS TIRGU VEIKTA KLINISKA PECKONTROLE

P&c laiSanas tirgt veikta kliniska peckontrole ir nepartraukts process, lai atjauninatu
49. panta un §1 pielikuma A dala minéto klinisko izv&rtéSanu, un ir dala no razotaja
plana uzraudzibai péc laiSanas tirgt. Tade] razotajs aktivi vac un izveért€ kliniskos
datus, lietojot cilvekiem ierici, kurai atlauts piestiprinat CE zimi, tas paredz€tajam
uzdevumam, ka minéts attiecigaja atbilstibas novertéSanas procediira, lai apstiprinatu
droSumu un veiktsp&ju visa ierices paredzEtaja lietoSanas laika, noteikto risku
pastavigu pienemamibu un lai noteiktu potencialu risku, pamatojoties uz faktiem.

Klmisko peckontroli p&c laiSanas tirgl veic atbilstosi dokument€tai metodei, kas
noteikta pec laiSanas tirgii veiktas kliniskas p&ckontroles plana.

Pec laiSanas tirgi veiktas kliniskas p&ckontroles plana preciz€é metodes un
procediiras klinisko datu aktivai vaksanai un izvertésanai, lai:

(d) apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju visa ierices paredz€taja lietoSanas laika;

(e) noteiktu iepriek§ nezinamu blakusiedarbibu un parraudzitu konstatetas
blakusiedarbibas un kontrindikacijas;

(f) noteiktu un analiz€tu potencialus riskus, pamatojoties uz faktiem;

(g) nodroSinatu I pielikuma 1.un 5.iedala minéto riska/ieguvumu attiecibas
turpmaku pienemamibu, un

(h) noteiktu ierices iesp&jamu sistematisku launpratigu vai nepareizu izmantoSanu
ar merki parbaudit ta paredz€ta uzdevuma pareizibu.

P&c laiSanas tirgii veiktas kliniskas p&ckontroles plana jo 1pasi norada:

(1) visparigas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot klinisko
peckontroli p&c laiSanas tirgli, pieméram, iegiitas kliniskas pieredzes
apkoposSana, atsauksmes no lietotajiem, zinatniskas literattiras un citu klinisko
datu avotu izskatiSana;

()  1pasas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot klinisko p&ckontroli
pec laiSanas tirgli, piem&ram, atbilstoso registru vai p&c laiSanas tirgii veiktas
kliniskas péckontroles petijumu izvertésana;

(k) pamatojumu a) un b) punkta min€to metozu un procediiru pieme&rotibai,

(1) atsauci uz 81 pielikuma A dalas 6.iedala minéta kliniskas izverteSanas
zinojuma attiecigajam dalam un I pielikuma 2. iedala minéto riska parvaldibu;
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(m) T1paSos merkus, kas noteikti p&c laiSanas tirgii veicamajai kliniskajai
peckontrolei;

(n) ar lidzvertigam vai lidzigadm iericém saistitu klinisko datu izvert§jumu;

(o) atsauci uz attiecigajiem standartiem un vadlinijam péc laiSanas tirgl veiktai
kltniskai p&ckontrolei.

Razotajs analizé péc laiSanas tirgl veiktas kliniskas peckontroles konstat€§jumus un
dokumentg rezultatus pec laiSanas tirgii veiktas kliniskas p&ckontroles izvertgjuma
zinojuma, kas ir tehniskas dokumentacijas dala.

Pec laiSanas tirgli veiktas kliniskas peckontroles izvert€§juma zinojuma ieklautos
secindjumus nem vera $a pielikuma A dalas 49. panta miné&taja kliniskaja izvertésana
un I pielikuma 2. iedala mingtaja riska parvaldiba. Ja, veicot klinisko p&ckontroli pec
laiSanas tirgi, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi korig€josi pasakumi, razotajs tos isteno.
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XIV PIELIKUMS

KLINISKI PETIJUMI

I. Visparigas prasibas

1.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Etiski apsverumi

Ikvienu kliniska pétijuma posmu, sakot no briza, kad apzinata petijuma vajadziba un
tas pamatots, Iidz rezultatu publicgsanai, 1steno atbilstosi atzitiem &tikas principiem,
pieméram, tiem, kas noteikti Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracija par
gtiskajiem principiem mediciniskajos p&tijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, ko
1964. gada pienémusi 18. Pasaules Medicinas asociacijas Generala asambleja
Helsinkos, Somija un kura jaunakos grozijumus 2008. gada izdarijusi 59. Pasaules
Medicinas asociacijas (Generala asambleja Seula, Koreja.

Metodes

Kliniskos pétijumus veic saskana ar atbilstigu pétfjumu planu, kas atspogulo
jaunakas zinatnes un tehnikas atzipas un ir formul€ts ta, lai var€tu apstiprinat vai
atspekot razotaja pretenzijas attieciba uz ierici, ka ar1 50. panta 1. punkta minétos ar
droSumu, veiktsp&ju un ieguvumu/risku saistitos aspektus; Sie pétfjumi ieklauj
pietiekami daudz nov@rojumu, lai secinajumiem nodros$inatu zinatnisku veértibu.

Procediras, ko izmanto petijumos, ir piemérotas parbaudamajai iericei.

Kliniskos pétijumus veic apstaklos, kas ir Iidzigi parastiem ierices lietoSanas
apstakliem.

Parbauda visas attiecigas ipaSibas, tostarp tas, kas saistitas ar ierices droSumu un
veiktspeju, ka arT tas iedarbibu uz pacientiem.

Petijumus veic piemérota vidé arsta vai citas pilnvarotas kvalific€tas personas
uzraudziba.

Arstam vai citai pilnvarotai personai ir piekJuve tehniskiem un kliniskiem datiem par
ierici.

Kliniska pétijuma zinojuma, ko paraksta arsts vai cita atbildiga pilnvarota persona,
rupigi izverte visus kliniska pétijuma laika iegilitos datus, tostarp negativus
konstatgjumus.

I1. Dokumenti, kas nepiecieSami kliniska pétijuma pieteikumam

Attieciba uz petamam iericém, uz kuram attiecas 50. pants, sponsors sagatavo un iesniedz
pieteikumu saskana ar 51. pantu un pievieno turpmak min&tos dokumentus.

1.

Pieteikuma veidlapa

Pieteikuma veidlapu pienacigi aizpilda un norada $adu informaciju:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

2.1.

sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadijuma ta
Savieniba  registrétas  kontaktpersonas  vards/nosaukums, adrese  un
kontaktinformacija;

ja atSkiras no 1.1.1iedala minéta, kliniskajam p&tijjumam paredz&tas ierices razotaja
un attiecigd gadijuma ta pilnvarotd parstavja vards/nosaukums, adrese un
kontaktinformacija;

kltniska p&tijuma nosaukums;
vienots identifikacijas numurs saskana ar 51. panta 1. punktu;

kltniska pétijuma statuss (piem., pirmais iesniegums, atkartots iesniegums, biitisks
grozijums);
ja tas ir atkartots iesniegums par to pasu ierici, ieprieks€ja iesnieguma(-u) datums(-i)
un atsauces numurs(-i) vai bitiska grozijuma gadijuma atsauce uz sakotngjo
iesniegumu;

ja tas ir vienlaicigs iesniegums par kliniskajiem izm&ginajumiem ar zalém saskana ar
Regulu (ES) Nr. [.../...] [par kliniskajiem izm&ginajumiem ar cilvékiem paredz&étam
zalém], atsauce uz kliniska izméginajuma oficialo registracijas numuru;

norade par dalibvalstim, EBTA valstim, Turciju un tresam valstim, kuras pieteikuma
iesniegSanas bridi klinisko pétijumu veic ka dalu no daudzcentru/daudzvalstu
pétijuma;

petamas ierices 1ss apraksts (piem., nosaukums, GMDN kods vai starptautiski atzits
nomenklatiras kods, paredz€tais uzdevums, riska klase un piemérojamais
klasific€Sanas noteikums atbilstosi VII pielikumam);

informacija par to, vai ieric€ ir ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéku asins vai
plazmas derivats, vai ari ta ir izgatavota, izmantojot dzivotnesp€jigus cilvékcilmes
vai dzivniekcilmes audus vai Stinas vai to derivatus;

kliniska pétijuma plana kopsavilkums (kliniska pétijuma merkis(-1), p&€tamo personu
skaits un dzimte, kriteriji personu atlasei, personas, kas jaunakas par 18 gadiem,
petijuma projekts, piem&ram, kontrol€ti p&tijjumi un/vai pétijumi izlases veida,
planotais kliniska p&tijuma sakuma un beigu datums);

attieciga gadijuma informacija par salidzinamu ierici (piem., salidzinamas ierices vai
zalu identifikacija).

Pétnieka broSira

Pétnieka brosura (PB) ieklauj klinisku un pirmsklinisku informaciju par p&tamo
ierici, kas ir svariga petijjumam un pieejama pieteikuma iesniegSanas bridi. To skaidri
identifice un jo 1pasi ietver $adu informaciju.

Ierices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredz€to uzdevumu, riska
klasifikaciju un piemérojamo klasificéSanas noteikumu atbilstoSi VII pielikumam,
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

ierices izstradi un razoSanu, ka ar atsauce uz ieprieks€jam un lidzigam ierices
paaudzém.

Razotaja noradijumi par uzstadiSanu un lietoSanu, tostarp uzglabasanas un apstrades
prasibas, ka ar1 etikete un lietoSanas noradijumi tiktal, cik §1 informacija ir pieejama.

Preklinisko testu un izmé&ginajumu dati, jo Tpasi dati, kas ieguti izstrades aprékinos,
in vitro testos, ex vivo testos, dzivnieku testos, mehaniskos un elektriskos testos,
ticamibas testos, programmatiras verifikacija un validéSana, veiktsp&jas testos,
biologiskas saderibas un biologiskas drosibas izvértésana.

Esosie klniskie dati, jo 1pasi:

— no attiecigas pieejamas zinatniskas literatiiras par ierices un/vai lidzvertigu vai
lidzigu iericu droSumu, veiktsp&ju, konstruktivajam ipatnibam un paredz&to
uzdevumu;

— no citiem attiecigiem klmiskiem datiem, kas pieejami par ta paSa razotaja
lidzveértigu vai lidzigu iericu droSumu, veiktsp&ju, konstruktivajam ipatnibam
un paredzeto uzdevumu, tostarp ilgums tirgii un ar veiktsp&ju un droSumu
saistitu jautajumu parskatiSana un veiktie koriggjosie pasakumi.

Riska/ieguvumu analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par
zinamiem un paredzamiem riskiem, nevélamu ietekmi, kontrindikacijam un
bridinajumiem.

Attieciba uz iericeém, kuras ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéku asins vai
plazmas derivats, vai iericeém, kuras razotas, izmantojot dzivotnespg€jigus
cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai Stnas vai to derivatus, sika informacija
par arstniecisko vielu vai audiem vai Stinam un par atbilstibu attiecigajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, ka ari par riska parvaldibu attieciba
uz vielu vai audiem, vai Stinam.

Atsauce uz pilniba vai dalgji ieveérotiem saskanotajiem vai citiem starptautiski
atzitiem standartiem.

Noteikums, ka visi pétnieka brosiiras atjauninajumi un cita svariga jauna informacija
jadara zinama pé&tniekiem.

Kliniska pétijjuma plans

Klimiska pétijuma plana (KPP) ir izklastiti kliniska pétijjuma pamatojums, merki,
plans un piedavata analize, metodika, parraudziba, veiksana un lietvediba. Taja jo
1pasi ieklauj turpmak noradito informaciju. Ja dalu §1s informacijas iesniedz atseviska
dokumenta, to norada kliniska p&tijuma plana.

Visparigi

Kliniska pétijuma un KPP identifikacija.

Sponsora identifikacija.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

Informacija par galveno pétnieku, koordingétaju p&tnieku, tostarp vinu kvalifikaciju,
un zinas par petijuma vietu(-am).

Kliniska pétijuma visparejs kopsavilkums.

lerices identifikacija un apraksts, tostarp tas paredzetais uzdevums, razotajs,
izsekojamiba, merkgrupa, materiali, kas nonak saskaré ar cilvéka organismu,
mediciniskas vai kirurgiskas procediiras, kas saistitas ar tas lietoSanu, un tas
lietoSanai vajadziga apmaciba un pieredze.

Kliniska pétijuma projekta pamatojums.
Ierices un kltniska pétijuma riski un ieguvumi.
Kliniska petijuma meérki un hipotézes.
Klmiska petijuma projekts.

Vispariga informacija, pieméram, pétjjuma veids, pamatojot izvéli, robezvertibas,
mainigos.

Informacija par kliniskaja pé€tijuma izmantojamo ierici, salidzinamu ierici un par
jebkuru citu ierici vai zalem.

Informaciju par personam, tostarp pétamo personu daudzums un attieciga gadijuma
informacija par jutigdm grupam.

Ar klinisko pétijumu saistito procediiru apraksts.

Parraudzibas plans.

Statistiskie apsveérumi.

Datu parvaldiba.

Informacija par grozijumiem kliniska p&tijuma plana.

Vadlinijas par atkapeém no KPP.

Atbildiba attieciba uz ierici, jo Ipasi kontrole attieciba uz piekluvi iericei, kliniskaja
pétijuma izmantotas ierices uzraudziba un tadu ieriCu atgrieSana, kas nav lietotas,
kuru termins ir beidzies vai kuras nedarbojas pareizi.

Pazinojums par atbilstibu atzitiem &tikas principiem, kadi noteikti ar cilvékiem
saistitajos mediciniskajos pétijumos, un labas kliniskas prakses principiem
medicinisko ieri¢u klinisko petijumu joma, ka art piemérojamam reglament&josajam
prasibam.

Apzinatas piekriSanas process.

Zinojumi par droSumu, tostarp nevélamu notikumu un nopietnu nevélamu notikumu
definicijas, zinojumu iesniegSanas procediras un termini.
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3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Kfriteriji un procediras kltniska p&tijuma apturésanai vai priekslaicigai partrauksanai.

Vadlinijas par kliniska pétijluma zinojuma sagatavoSanu un rezultatu publicéSanu
saskana ar juridiskaja prasibam un I nodalas 1. iedala mingtajiem &tikas principiem.

Bibliografija.
Cita informacija

Pazinojums, ko parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par petamas
ierices razoSanu, ka attieciga ierice atbilst visparigajam droSuma un veiktspgjas
prasibam, iznemot aspektus, kas ieklauti kliniskaja pétijuma, un attieciba uz Siem
aspektiem par to, ka ir veikti visi droSibas pasakumi, lai aizsargatu p&tamas personas
veselibu un drosibu.

So pazinojumu var pamatot ar pazinotas institiicijas izsniegtu apliecinajumu.

Attieciga gadijuma atbilstosi valsts tiesibu aktiem, attiecigas(-o) €tikas komitejas(-u)
atzinuma(-u) kopija, tiklidz atzinums ir pieejams.

Pieradijums par p&tamo personu apdroSinaSanas segumu vai atlidzibu ievainojuma
gadijuma atbilstosi valsts tiesibu aktiem.

Dokumenti un procediras, ko izmantos, lai panaktu apzinatu piekriSanu.

Pasakumu apraksts, lai iev€rotu piemérojamos noteikumus par personas datu
aizsardzibu un konfidencialitati, jo Tpasi:

— organizatoriski un tehniski pasakumi, kas tiks istenoti, lai noverstu neatlautu
piekluvi apstradajamai informacijai un personas datiem, to izpauSanu,
izplatiSanu, groziSanu vai zudumus;

— apraksts par pasakumiem, kas tiks istenoti, lai nodroSinatu par kliniskajos
petijumos iesaistitajam p&tamajam personam veikto pierakstu un personas datu
konfidencialitati;

— apraksts par pasakumiem, kas tiks 1stenoti datu drosibas parkapumu gadijuma,
lai noveérstu iesp&jamu negativu ietekmi.

II1. Citi sponsora pienakumi

1.

Sponsors appemas nodroSinat kompetentajam nacionalajam iestadém piekluvi
dokumentacijai, kas vajadziga, lai sniegtu pieradijumus §a pielikuma II nodala
minétajai dokumentacijai. Ja sponsors nav par pétamas ierices razoSanu atbildiga
fiziska vai juridiska persona, So pienakumu sponsora varda var pildit §1 persona.

Pétnieks(-1) savlaicigi informé par zinojamiem notikumiem.
Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus péc tam, kad ir
pabeigts attiecigas ierices kliniskais p€tijums, vai, ja ierice péc tam tiek laista tirgd,

vismaz piecus gadus pec tam, kad tirgii laista pédgja ierice. Attieciba uz
implant€jamam iericém termins ir vismaz 15 gadi.
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Katra dalibvalsts paredz, ka $1 dokumentacija ir kompetento iestazu riciba ieprieksgja
punkta pirmaja teikuma min€to laikposmu, gadijuma, ja sponsors vai ta
kontaktpersona, kas registréta attiecigas dalibvalsts teritorija, bankroté vai beidz
uznéméjdarbibu pirms §1 laikposma beigam.
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XV PIELIKUMS

RAZOJUMU SARAKSTS, KAS IEKLLAUTI 2. PANTA 1. PUNKTA 1. APAKSPUNKTA
"MEDICINISKO IERICU" DEFINICIJAS PEDEJA DALA

Kontaktl&cas.

Implanti kermena dalu modifikacijai vai fiksacijai.
Sejas vai citas adas vai glotadas pildvielas.

Tauku atstikSanas iekarta.

Invaziva lazeriekarta, kas lietojama ar cilvéka kermeni.

Spéciga gaismas impulsa iekarta.
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XVI PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Padomes Direktiva
90/385/EEK

Padomes Direktiva
93/42/EEK

Siregula

1. panta 1. punkts

1. panta 1. punkts

1. panta 1. punkts

1. panta 2. punkts

1. panta 2. punkts

2. panta 1. punkts

1. panta 3. punkts

1. panta 3. punkta pirma dala

1. panta 5. punkta pirma dala

1. panta 3. punkta otra dala

1. panta 5. punkta otra dala

1. panta 4. un 4.a punkts

1. panta 4. un 4.a punkts

1. panta 4. punkta pirma dala

1. panta 5. punkts

1. panta 7. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 5. punkts

1. panta 2. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 8. punkts

1. panta 7. punkts

2. pants

2. pants

4. panta 1. punkts

3. panta pirma dala

3. panta pirma dala

4. panta 2. punkts

3. panta otra dala

3. panta otra dala

4. panta 1. punkts

4. panta 1. punkts

22. pants

4. panta 2. punkts

4. panta 2. punkts

19. panta 1. un 2. punkts

4. panta 3. punkts

4. panta 3. punkts

19. panta 3. punkts

4. panta 4. punkts

4. panta 4. punkts

8. panta 7. punkts

4. panta 5. punkta a)
apakspunkts

4. panta 5. punkta pirma dala

18. panta 6. punkts

4. panta 5. punkta
b) apakSpunkts

4. panta 5. punkta otra dala

5. panta 1. punkts

5. panta 1. punkts

6. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

5. panta 2. punkts

6. panta 2. punkts

6. panta 1. punkts

5. panta 3. punkts, 6. pants
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6. panta 2. punkts

7. panta 1. punkts

88. pants

7. pants

8. pants

69. Iidz 72. pants

9. pants

41. pants

8. panta 1. punkts

10. panta 1. punkts

2. panta 1. punkta 43. un
44. apakSpunkts, 61. panta
1. punkts, 63. panta 1. punkts

8. panta 2. punkts

10. panta 2. punkts

61. panta 3. punkts un
63. panta 1. punkta otra dala

8. panta 3. punkts

10. panta 3. punkts

63. panta 2. un 4. punkts

8. panta 4. punkts

10. panta 4. punkts

66. pants

9. panta 1. punkts

11. panta 1. punkts

42. panta 2. punkts

11. panta 2. punkts

42. panta 4. punkts

11. panta 3. punkts

42. panta 3. punkts

11. panta 4. punkts

11. panta 5. punkts

42. panta 5. punkts

9. panta 2. punkts

11. panta 6. punkts

42. panta 7. punkts

9. panta 3. punkts

11. panta 8. punkts

9. panta 3. punkts

9. panta 4. punkts

11. panta 12. punkts

42. panta 8. punkts

9. panta 5. punkts

11. panta 7. punkts

9. panta 6. punkts

11. panta 9. punkts

43. panta 1. punkts

9. panta 7. punkts

11. panta 10. punkts

43. panta 3. punkts

9. panta 8. punkts

11. panta 11. punkts

45. panta 2. punkts

9. panta 9. punkts

11. panta 13. punkts

47. panta 1. punkts

9. panta 10. punkts

11. panta 14. punkts

12. pants

20. pants

12.a pants

15. pants

9.a panta 1. punkta pirmais
ievilkums

13. panta 1. punkta
c¢) apakspunkts
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9.a panta 2. punkta pirmais

13. panta 1. punkta

3. panta 1. punkts

ievilkums d) apakSpunkts
- 13. panta 1. punkta a) 41. panta 3. punkts
apakSpunkts
- 13. panta 1. punkta 41. panta 4. punkta a)
b) apakspunkts apakSpunkts
10. pants 15. pants 50. Iidz 60. pants
10.a pants 14. pants 25. pants
10.b pants 14.a pants 27. pants
10.c pants 14.b pants 74. pants

11. panta 1. punkts

16. panta 1. punkts

33. un 34. pants

11. panta 2. punkts

16. panta 2. punkts

29. pants

11. panta 3. punkts

16. panta 3. punkts

36. panta 2. punkts

11. panta 4. punkts

16. panta 4. punkts

11. panta 5. punkts

16. panta 5. punkts

45. panta 4. punkts

11. panta 6. punkts

16. panta 6. punkts

45. panta 3. punkts

11. panta 7. punkts

16. panta 7. punkts

31. panta 2. punkts un 35.
panta 1. punkts

12. pants 17. pants 18. pants
13. pants 18. pants 73. pants
14. pants 19. pants 75. pants
15. pants 20. pants 84. pants
15.a pants 20.a pants 77. pants
16. pants 22. pants -
17. pants 23. pants -

- 21. pants -
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TIESIBU AKTA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktiira
1.3. Priekslikuma/iniciativas biitiba

1.4. Merki

1.5. Priekslikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzetie parvaldibas veidi

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1.  Uzraudzibas un zinosanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.3. Krapsanas un parkapumu apkarosanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finansu sh&mas izdevumu kategorijas un budzeta
izdevumu pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1. Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. TreSo personu daliba finanséjuma

3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
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TIESIBU AKTA FINANSU PARSKATS

1. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz mediciniskam
iericem un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009.

FinanSu parskata ir ieklautas ari izmaksas saistiba ar PrieksSlikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, kas
balstits uz to pasu ar So priekslikumu izveidoto organizacionalo un IT strukttru.

1.2. Attiecigas politikas joma(s) ABM/ABB struktira®

"Veseliba izaugsmei"

1.3. Prieks$likuma/iniciativas biitiba
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

[] Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma
projektu/sagatavo§anas darbibu®

L] Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasanu
] Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
1.4. Merki

1.4.1. Komisijas daudzgadu stratégiskie —merki, kurus planots sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

Medicinisko iericu nozaré priekslikuma uzdevums ir
1) nodrosinat cilveka veselibas un droSibas aizsardzibu augsta liment,

W =

3) sekmét inovaciju medicinas tehnologiju joma, no ka ieglitu gan pacienti, gan
veselibas apriipes specialisti.

1.4.2.  Konkretie merki(s) un attieciga(s) ABM/ABB darbiba(s)

IpaSais meérkis Nr.1. Izveidot mehanismus, lai garantétu medicinisko iericu
noteikumu saskanotu istenosanu visas dalibvalstis, izmantojot ilgtsp&jigu, efektivu

64 ABM: budzeta lidzeklu vadiba pa darbibas jomam. ABB: budzeta lidzeklu sadale pa darbibas jomam.
Ka paredzets Finansu regulas 49. panta 6. punkta attiecigi a) vai b) apakspunkta.
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1.4.3.

1.4.4.

un uzticamu parvaldibu ES Itmeni ar piekluvi ieks€jai un argjai tehniskajai,
zinatniskajai un kliniskajai zinatibai, kas lautu uzlabot dalibvalstu sadarbibu un
resursu kopigu izmantoSanu.

Ipasais mérkis Nr. 2. Attieciba uz ES tirgh laistam mediciniskam iericém nodro§inat
labaku parredzamibu, tostarp to izsekojamibu.

Attieciga(s) ABM/ABB darbiba(s)

"Veseliba izaugsmei"

Komisijas priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko izveido
programmu “Veseliba izaugsmei” — treSo ES daudzgadu ricibas programmu
veselibas aizsardzibas joma 2014.-2020. gadam (COM[2011]709), ieguldijumi ES
tiestbu aktu mérkos medicinisko iericu joma ir minéti ka viena no darbibam, kas
tiesiga pretend@t uz programmas finans€jumu.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas ieceréta ietekme uz finanséjuma sanémeéejiem/merkgrupam.

Uz pacientiem un veselibas apriipes specialistiem: cilvéka veselibas un drosibas
aizsardziba augsta Itment; tiek noversti vai atri identificéti juridisko prasibu apzinatas
apieSanas gadijumi (piem&ram, PIP lieta). Labaka parredzamiba attieciba uz tirgl
laistam mediciniskam iericem (piem&ram, publiski pieejama FEudamed; UDI,
implanta karte; droSuma un veiktsp&jas kopsavilkums), kas lauj pienemt apzinatus
lémumus un veikt peckontroli. Augsts uzticéSanas raditajs ES reguléjumam.

Uz medicinisko iericu razotajiem: vienadi konkurences apstakli, ko izdevies panakt,
pateicoties skaidrakiem noteikumiem un meérkiem, kas jo 1pasi sniedz labumu
lielakajai razotaju dalai, kas jau atbilst esoSo tiesibu aktu garam. leguvumi no
vienmerigakas ieks€ja tirgus darbibas. Atbalsts inovacijai, pateicoties paredzamiem
tiesiska reguléjuma nosacfjumiem (pieméram, agrinas zinatniskas konsultacijas).
Mazaks vispar€jais administrativais slogs, pateicoties iericu centraliz€tai
registréSanai un nopietnu incidentu zinosanai.

Uz pazinotajam institiicijam: minéto iestazu lomas saglabasana medicinisko iericu
novertésana pirms to laiSanas tirgii. Vienadi konkurences apstakli, ko izdevies panakt
pateicoties skaidrakiem noteikumiem un mérkiem, kas jo pasi sniedz labumu tam
pazinotajam institiicijam, kas jau atbilst esoSo tiesibu aktu garam. Pazinoto institticiju
pozicijas nostiprinasana attieciba pret razotajiem.

Uz nacionalajam iestadém: nacionalo iestazu izpildes pilnvaru pastiprinasSana.
Skaidrs tiesiskais reguléjums attieciba uz savstarp&ju resursu un darba kopigu
1zmantoSanu.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudzibd izmantojamos raditajus.

Pacientu skaits, kuri cietu$i no nedro$am mediciniskam iericém.
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L.5.

1.5.1.

1.5.2.

Iecelto pazinoto institticiju skaits, to kompetences jomas un diversifikacijas Iimenis.
Registracijas gadijumu (medicinisko iericu, uznéméju, sertifikatu) skaits, zinotie
incidenti, vienoti iesniegumi kliniskiem pétijumiem un tirgus uzraudzibas pasakumi

Eudamed datubanka ar tas atseviSkajam jaunajam elektroniskajam sisteémam.

Sakotngjo atbilstibas noveért§jumu skaits, kas sakti atbilstosi kontroles mehanismam,
un MDCG izskatito komentaru skaits.

Valsts kompetento iestazu savstarp&ji koordinéto darbibu skaits attieciba uz droSumu
pec laiSanas tirgi (vigilance un tirgus uzraudziba).

Atrisinato robezgadijumu skaits.

Ar UDI sisteému aprikoto iericu skaits, kura atbilst starptautiskajai praksei.

Priek$likuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Esosais tiesiskais reguléjums ir sapémis kritiku par nepietickamu droSuma
garantéSanu ieks€ja tirgii un par ta neparredzamibu. Kritika ir kluvusi vél asaka, jo
1pasi pec tam, kad Francijas veselibas iestades konstat&ja, ka Francijas razotajs (Poly
Implant Prothese, PIP) Skietami vairaku gadu garuma kriSu implantu razoSana
mediciniskas kvalitates silikona vieta bija izmantojis riipniecisko silikonu, kas ir
pretruna pazinotds institlicijas izsniegtajam apstiprinajumam, tadgjadi nodarot
kait€jumu tiikstoSiem sieviesSu visa pasaulg.

Ieksgja tirgh, kura patlaban darbojas 32 dalibvalstis (ES, EBTA, Turcija) un kur norit
nepartraukts zinatnes un tehnologiju progress, ir paradijusas biutiskas atSkiribas
noteikumu interpretacija un pieméerosana, tadgjadi apdraudot direktivas galveno
uzdevumu izpildi, t. i., medicinisko iericu droSumu un to brivu apriti ieks$gja tirgi.
Turklat attieciba uz atseviskiem izstradajumiem (izstradajumi, kas izgatavoti,
izmantojot dzivotnespgjigus cilvéka audus vai $iinas; implant&jami vai citi invazivi
produkti kosmétiskiem mérkiem) pastav reguléjuma truikumi vai neskaidribas taja.

Pasreizgjas parskatiSanas mérkis ir novérst §is kliidas un nepilnibas, ka ari ieviest
atbilstosu, izturigu, parredzamu un ilgtsp€jigu tiesisko regul&jumu.

ES iesaistiSanas pievienotd vertiba

Ierosinato esoSo direktivu parskatiSanu attieciba uz mediciniskam iericeém, ka
rezultatd tiks ieklautas ar Lisabonas ligumu ieviestds izmainas attieciba uz
sabiedribas veselibu, var panakt vienigi Savienibas Iimeni. So priekslikumu pamata
ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants un 168. panta 4. punkta
c) apakSpunkts.

NepiecieSama ES riciba, lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu visiem
Eiropas pacientiem un lietotdjiem, ka ari lai noverstu dalibvalstis atSkirigu
izstradajumu noteikumu pienemsSanu, ka rezultata notiek talaka iek$gja tirgus
sadrumstaloSana. Saskanoti noteikumi un procediiras lauj raZotajiem, jo 1pasi MV U,
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1.5.3.

1.5.4.

kas veido vairak neka 80 % no nozares, samazinat ar regul&juma atskirtbam saistitas
izmaksas, vienlaicigi nodroSinot augstu un vienadu droSuma Itmeni visa Savieniba.
Saskana ar proporcionalitates un subsidiaritates principiem, kas izklastiti Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta, §is priekslikums neparsniedz pasakumus, kas ir vajadzigi
minéto mérku sasniegSanai.

Ve —e—

EsoSajas direktivas attieciba uz mediciniskam iericém, kas pienemtas 1990. gados, ir
noteiktas saskanotas prasibas, kas jaievéro visam ES tirgt laistajam mediciniskam
iericem. Tacu tajas nav paredzeti saskanotas istenoSanas nodroSinaSanas mehanismi.
Ka jau mingts punkta 1.5.1., ir paradijusas butiskas atSkiribas noteikumu
interpretacija un piemérosana, tadejadi apdraudot direktivas galveno uzdevumu
izpildi, t. i., medicinisko iericu droSumu un to brivu apriti icks€ja tirgi.

Turklat So priekSlikumu izstradeé ir nemta véra no PIP lietas izgaismoto trikumu
analize giita pieredze.

Saderiba un iespejama sinergija ar citiem attiecigajiem instrumentiem

Cerams panakt lielaku saskanotibu ar citiem tiesibu aktiem (pieméram, attieciba uz
zalém, partiku, biocidiem, kosmétikas lidzekliem) labakas attiecigo piem&rosanas
jomu nodaliSanas zina un/vai robezgadijumu risinaSanas zina.

Cerams panakt sinergiju ar zalu tiesibu aktiem, jo Tpasi saistiba ar zalu iericu
kombinacijas izstradajumu novertéSanu un attieciba uz kliniskajiem pétijjumiem
saistiba ar zalém (parskatitas Klinisko izm&ginajumu direktivas konteksta) un
saistiba ar mediciniskam iericém ($a priekSlikuma kontekstd), un/vai veiktspgjas
izvertéSanas pétijumiem ar IVD iericem (priekslikuma regulai par IVD iericeém
konteksta).
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1.6.

1.7.

1llgums un finansiala ietekme

L] IerobezZota ilguma priekslikums/iniciativa

— O Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.
— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.

X Beztermina priekslikums/iniciativa

— 1stenoSana ar uzsaksSanas periodu no 2014. Iidz 2017. gadam,

— péc kura turpinas normala darbiba.

Paredzétie parvaldibas veidi®®

X Komisijas 1stenota centralizéta tieSa parvaldiba

O Centralizéta netieSa parvaldiba, izpildes uzdevumus deleggjot:

O izpildagentiiram

— [ Kopienu izveidotam struktiram®’

O valstu publiska sektora struktiram vai struktiiram, kas veic valsts parvaldes
uzdevumus

— O personam, kuram ir uzticéts veikt Tpasas darbibas saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta Finansu
regulas 49. panta nozime

[] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
0] Decentralizéta parvaldiba kopa ar tresam valstim
[1 Parvaldiba kopa ar starptautiskam organizacijam (precizet)

Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informdciju iedala ,, Piezimes”.

Piezimes

Komisija plano sniegt attiecigos pakalpojumus ar centralizétas tieSas parvaldibas palidzibu,
izmantojot savus dienestus, jo 1pasi Kopigo pétniecibas centru (KPC) tehniska, zinatniska un
logistikas atbalsta sniegSana.

Komisijas centralizéta tiesa parvaldiba attiecas ari uz FEudamed turpmaku izstradi un
parvaldibu (elektroniska sist€ma saistiba ar UDI; medicinisko iericu, uzn€méju un sertifikatu
centraliz€ta registracija; centraliz€ta zinoSana par vigilanci; tirgus uzraudzibas pasakumi;

66

Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla vietné:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Ka paredzets Finansu regulas 185. panta.

172

LV


http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

LV

klmiskie petijumi) un IT riku informacijas pazinosSanai par jauniem atbilstibas novert€juma
pieteikumiem attieciba uz augsta riska iericém, ko veic pazinotas institlicijas, ka ar1 to uzsakto
sakotn&jo novertésanu kontroles mehanisma konteksta.

Jaatzimeé, ka parvaldé piedalisies Cetras EBTA valstis (izmantojot EEZ ligumu un
savstarp€jas atziSanas ligumu ar CH) un Turcija (izmantojot Muitas savienibas noligumu).
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2.1

2.2.

2.2.1.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Ar So regulu izveidota toposa Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG) un tas
1pasas darba grupas nodroSinas regularu platformu ar jauna tiesiska regul&juma
1stenos$anu saistitu jautajumu apspriesanai.

Desmit gadus péc stasanas speka Komisijai biitu jazino Eiropas Parlamentam un
Padomei par “medicinisko iericu tiesibu aktu kopuma” sakara giitajiem panakumiem.
Zinojuma biitu jaapliko jauno noteikumu ietekme uz sabiedribas veselibu / pacientu
drosibu, ieksgjo tirgu, medicinisko iericu nozares inovativitati un konkur&tsp&ju
(TpaSu veéribu veltot mazajiem un vidjiem uznémumiem). Sagatavojot So zinojumu,
Komisijai biitu jakonsult€jas ar kompetentajam iestadém un ieinteres€tajam
personam (veselibas apripes specialistiem, pacientiem, razotdjiem, pazinotajam
institiicijam).

Parvaldrbas un kontroles sistema

Apzinatie riski

Ar FEudamed saistitais risks

Toposas Eudamed datubazes izstrade vartu klut parak sarezgita un vairs neatbilst
valsts kompetento iestazu, pazinoto institiiciju, uzn€méju un sabiedribas vajadzibam.

IT infrastruktiira neatbalstitu visu ES tirgii laisto medicinisko iericu (vairaki simti
tukstoSu) registraciju vai zinoSanu par nopietniem incidentiem un Kkorig€josSas
darbibas drosSibas joma (vairaki tuksto$i gada), zinoSanu par tirgus uzraudzibas
pasakumiem vai vienotus pieteikumu kliniskiem pétjjumiem un zipoSanu par
saistitam nopietnam nelabveligam blakném.

Eudamed datubazes publikai nepieejamas dalas, kuras ir sensitivi personas vai
komerciali dati, varétu atklat konfidencialu informaciju, pieméram, uzlauSanas vai
programmatiiras atteices del.

Ar medicinisko iericu atbilstibas novertéSanu saistitais risks

Lidz jauno regulu pieméroSanas dienai saskana ar jaunajam prasibam biitu iecelts
nepietickams skaits pazinoto institliciju, kas aizkavetu razotajiem iericu
apstiprinajuma sanemsanu.

Kontroles mehanisms tiktu izmantots ta, ka tas neproporcionali kavétu inovativu
medicinisko iericu piekluvi tirgum.

IT riks, kas paredzets tadas informacijas zinoSanai, kas saistita ar jauniem
pieteikumiem un/vai pazinoto institiiciju veiktu sakotn&u noveérté€Sanu, kas satur
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2.2.2.

2.3.

komerciali sensitivus datus, varétu atklat konfidencialu informaciju, pieméram,
uzlauSanas vai programmatiiras atteices del.

Paredzétas kontroles metodes

Ar Fudamed saistitas kontroles metodes

Eudamed izstradei ir pieskirta augsta prioritate ar ievérojamu sensitivitates pakapi
attieciba uz tas darbibu.

CieSi un regulari kontakti starp Komisijas dienestiem, kas atbildigi par tiesiska
regul&juma parvaldibu, un IT izstradatajiem.

CieSi un regulari kontakti starp Komisijas dienestiem/ IT izstradatajiem un IT
infrastruktiiras turpmakajiem lietotajiem.

Kontroles metodes attieciba uz risku, kas saistits ar medicinisko ieri¢u atbilstibas
novertésanu

Pastiprinata un koordinéta pazinoto institliciju uzraudziba tilit&jas ricibas konteksta,
kas ierosinata péc PIP skandala, nem veéra priekslikuma ieklautas turpmakas prasibas
un tadejadi palidz veikt netrauc€tu pareju.

Komisija izstrada vadlinijas, lai nodroSinatu proporcionalu un praktisku jauna
kontroles mehanisma darbibu.

IT rika izstradei ir pieSkirta augsta prioritate ar ievérojamu sensitivitates pakapi
attieciba uz ta darbibu.

KrapSanas un parkapumu apkaroSanas pasakumi

Nordadit esoSos vai planotos novéersanas un aizsardzibas pasakumus.

Komisijas atbildigie dienesti pieméros visus regulativos kontroles mehanismus,
turklat izstradas Komisijas jaunajai 2011. gada 24.junija pienemtajai stratégijai
krapSanas apkaroSanai (CAFS) atbilstosu krapSanas apkaroSanas stratégiju, lai cita
starpa nodroSinatu, ka ieks€jie kontroles pasakumi, kuri saistiti ar krapsSanas
apkaroSanu, pilniba atbilst CAFS un ka tas pieeja krapSanas riska apkaroSanai ir
orientéta uz krapSanas riska jomu apzinaSanu un piemérotu reagé$anu. Vajadzibas
gadijuma tiks izveidotas tikloSanas grupas un atbilsto$i IT riki, kas paredzéti ar
medicinisko ieri¢u regulu finanSu TstenoSanu saistitu krapSanas gadijumu
analizéSanai. Konkrétak, tiks 1stenoti vairaki pasakumi, pieméram:

- [émumi, noligumi un ligumi, kas izriet no medicinisko iericu regulu finansialas
istenoSanas, Komisijai, tostarp OLAF, ka arT Revizijas palatai neparprotami sniegs
tiesibas veikt revizijas, parbaudes uz vietas un inspekcijas;

- uzaicinajuma iesniegt priekslikumus/ konkursa izvert€Sanas posma tiks parbauditi
priekslikumu iesniedzgji un pretendenti, nemot véra publicetos izsl€gsanas kriterijus,
pamatojoties uz deklaracijam un Agrinas bridinaSanas sistému (ABS);
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- izmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskapa ar FinanSu regulas
nosacijumiem;

- visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ari revidentiem un
kontrolieriem, kuri uz vietas verificé finans€juma sanéméju deklaracijas, tiks
nodroSinata regulara apmaciba ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.

Turklat Komisija kontrol€s, lai tiktu stingri ieveroti priekslikuma sniegtie noteikumi
par interesu konfliktu.

176

LV



3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1 Attiecigas daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas

e Esosas budzeta izdevumu pozicijas

Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budZeta
pozicijam

Sis iniciativas TstenoSanai nepiecieSamie darbibas resursi tiks segti no pieSkirumiem,
kas ierosinati programmas "Veseliba izaugsmei 2014.-2020." ietvaros.

Budzeta pozicija lzmaksu Iemaksas
veids
Daudzgadu
finansu no no
shémas ) ] EBTA® | kandidatval u Finan3u regulas
izdevumu | Numurs Dif./nedif. valstim stim™® no tre$am | 18. panta 1. punkta
kategorija | [Apraksts: programma "Veseliba izaugsmei"] 9 valstim aa) apakspunkta
nozime
JA/NE
(noteikt,
vai Turcijai
bitu
17.03.XX. | jasniedz o o
3 Dif/pedif: | JAANE | jeguldijums | FANE FANE
Muitas
savienibas
konteksta
un ka
kandidatval
stij)

68
69
70

Dif. — diferencétas apropriacijas / nedif. — nediferencétas apropriacijas.
EBTA: Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

32.1. . . . . e -
Paredzamdas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums (pasreizéjas cends)

Miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu Numurs |~ _ o .
g i Pilsoniba (programma "Veseliba izaugsmei")
kategorija: 3
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. gads un
Veselibas un patérétaju (SANCO) GD gads gads gads gads gads turpmakie gadi KOPA
* Darbibas apropriacijas’’
Saistibas M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Budzeta pozicijas numurs 17.03.XX"? o 7,742
Maksajumi ) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L1871 48,376
Administrativas aprporiacijas, kas tiek finansétas
no konkrétu programmu pieél,drurniem73
BudZeta pozicijas numurs ©)
KOPA — SANCO GD Saistibas TR 5296 | 5677 | 6,667 | 7,662 | 7,590 | 742 | 7,742 48,376
7 IT izstrades un tehniska/ zinatniska atbalsta izmaksas.
7 Darbibas izmaksas tiks pilniba segtas no programmas "Veseliba izaugsmei" Iidzekliem saskana ar attieciga programmas mérka budzeta poziciju.
& Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreiz&jas ,,BA” pozicijas), netieSa pétnieciba, tie$a

pétnieciba.
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apropriacijas

=2+2a

7,742
Maksajumi 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 ’ 48,376
s +3,871
Saistibas (C) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* KOPA — darbibas apropriacijas 7,742
propriacy Maksajumi © | 2648 | 5486 | 6172 7165 | 7626 | T.666 | o 48,376
¢ KOPA - administrativas apropriacijas, kas tick finansgtas ©
no konkrétu programmu pieskirumiem
3B IZDEVUMU KATEGORIJAS . 7,742
apropriacijas Maksajumi 56| 2648 | 5486 | 6172|7165 | 7626|7666 | L oot 48,376

Gadijuma, ja priekSlikums/iniciativa ietekmeé vairakas i

zdevumu Kkategorijas

* KOPA — darbibas apropriacijas

Saistibas

“4)

Maksajumi

©)

no konkr&tu programmu pieSkirumiem

e KOPA - administrativas apropriacijas, kas tiek finansctas

(6)

KOPA — daudzgadu finansu shémas
1.- 4. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas
(Atsauces summa)

Saistibas

=4+6

Maksajumi

=5+6
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Daudzgadu finanSu shémas izdevumu .. .. .
8 et 5 ,,Administrativie izdevumi
Miljonos EUR (3 zimes aiz komata)
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. gads un
. u -
gads gads gads gads gads turpmakie gadi KOPA
SANCO GD
e Cilvekresursi 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Pargjie administrativie izdevumi 0,469 | 0478 | 048 | 0497 | 0508 | 0519| 0,519 3,478
KOPA GD SANCO Apropriacijas 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
KOPA — daudzgadu finansu shémas orn -
5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS | ¢ Kopa maksﬁjumsia)lsu | 2882 2891 | 2901 | 2910 2921 | 2932| 2932 20,369
apropriacijas
Miljonos EUR (3 zimes aiz komata)
2014. 2015. 2016. | 2017.ga | 2018. 2019. gads un KOPA
gads gads gads ds gads turpmakie gadi
KOPA — daudzgadu finansu shemas | Saistibas 8,178 | 8,568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
1.- 5. IZDEVUMU KATEGORIJAS 10.674
apropridcijas Maksajumi 5530 | 83771 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 | ey 68,745
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3.2.2.  Paredzamd ietekme uz darbibas apropriacijam
— O Priekslikums/iniciativa neparedz darbibas apropriaciju izmanto$anu
— X Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriaciju izmantosanu $ada veida:

Saistibu apropriacijas miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

2014. gads 2015. gads 2016. gads 2017. gads 2018. gads 2019. gads un turpmakie KOPA
Noradit gadi
merkus —
un REZULTATI
rezultatus L .
Rezultata Vidgja Izmak Izmak Izmak Izmak Izmaks Izma Izmak  Kopgj Kopa
veids™ ] = sas = sas B sas B sas = as 2 ksas B sas ais izmaksas
rezult = = £Z £Z £ £ =i rezulta
izmak R R ~ ~ R ~ ~ skaits
sas

Izveidot mehanismu, lai garant€tu noteikumu saskanotu istenoSanu visas dalibvalstis, izmantojot ilgtsp&jigu, efektivu un uzticamu
KONKRETAIS MERKIS Nr. 1 parvaldibu ES ItmenT ar piekluvi iek$&jai un argjai tehniskajai, zinatniskajai un kliniskajai pieredzei, kas lautu uzlabot dalibvalstu
sadarbibu un resursu kopigu izmantoSanu.

- Rezultats MDCG 80 1,873 1,910 30 1,948 80 1,987 80 2,027 2,068 2,068
sanaksmes sana sanaks sanaksmju san
ksmj 0 mju dienas ék§ 0 0 13.881
u sani dienas my sani sanak ’
dien ksmj u ksmj smju
as u die u diena
diena nas diena s
s s

™ Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finanséto studentu apmainu skaits, uzbtivéto celu garums kilometros utt.).

LV 181

LV



- Rezultats

- Rezultats

LV

Tehniskie un

zinatniskie
atzinumi  un
padomi

Revizijas/ 80

pazinoto
institiciju
apvienota
noveérteésana

0,406

0,416

0,690

0,424

1,580

0,433

2,473

0,442

2,523

0,450

2,573

0,459

2,573

0,459

12,818

3,083

Starpsumma — 1. konkr&tais mérkis

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2

Attieciba uz ES tirgi laistam mediciniskam iericém nodro§inat labaku parredzamibu, tostarp to izsekojamibu.

- Rezultats

Eudamed (ar 6
elektroniskam
sistémam:
UDI,
registréana,
sertifikati,
kliniskie
pétijumi,
vigilance,
tirgus
uzraudziba),
no 2018.g. ar
statistikas
analizi/
komercizpéti)
signalu
noteikSanai

1

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068

1

2,068

14,739

- Rezultats

Tulkojumi,
informativas
kampanas,
publikacijas,
utt.

jano
sak

0,520

jano
saka

0,531

janosa
ka

0,541

janosaka

0,552

jan
0s
ak

0,563

jano
saka

0,574

janos
aka

0,574

3,855

Starpsumma — 2. konkrétais

mérkis

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594
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Kopa izmaksas

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.  Paredzamad ietekme uz administrativajam apropriacijam
3.2.3.1. Kopsavilkums
— [ Priekslikums/iniciativa neparedz administrativo apropriaciju izmantoSanu

— X Priek$likums/iniciativa paredz administrativo apropriaciju izmantoSanu $ada
veida:

Miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

2014. 2015. 2016. 2017.

gads gads gads gads 2018. gads 2019. gads un

turpmakie gadi KOPA

Daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891

Pargjie
administrativie 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
izdevumi

Daudzgadu finan$u
shémas
5. 1ZDEVUMU 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
KATEGORIJAS
starpsumma

Arpus daudzgadu
finanSu shémas
5. 1ZDEVUMU

KATEGORIJAS™

Cilvekresursi

Pargjie
administrativie
izdevumi

Daudzgadu finansu
sheémas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS
starpsumma

B Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta

izdevumi (kadreizgjas ,,BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa petnieciba.
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KOPA

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369
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3.2.3.2. Paredzamas cilvékresursu vajadzibas

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu

— X Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

Paredzamais apjoms izsakams veselos skaitfos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)

2014

gads

2015

gads

2016. gads

2017. gads

2018. gads

2019. gads

Pec
2019

gada

» Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

17 01 01 01 (Galvena mitne un
Komisijas parstavniecibas)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa p&tnieciba)

* Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FT. E)’

XX 010201 (CA, INT, SNE, ko

XX 010202 (CA, INT, JED, LA un
SNE delegacijas)

- galvenajas
XX 01 04 yy” mitngs’®

-delegacijas

XX 01 0502 (CA, INT, SNE —
netiesa petnieciba)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesa
pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizét)

KOPA

19

19

19

19

19

19

19

LV

XX ir attieciga politikas joma vai budZeta sadala.

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodroSinatas, izmantojot SANCO GD darbiniekus, kuri
jau ir iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un tiks pargrupéti SANCO
generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot vadoSajam GD gada budZeta
sadales procediira pieSkirtos papildu resursus un pemot véra budzeta ierobeZojumus
(planotas vajadzibas: 16 AD/FTE un 3 AST/FTE).

76

77

78

CA - ligumdarbinieki; INT — pagaidu darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas, LA - vietgjais
darbinieks; SNE — valstu norikotie eksperti;

Saskapa ar robezlielumiem attieciba uz arStata darbiniekiem, ko finansé no darbibas apropriacijam
(kadreizgjam ,,BA” pozicijam).

Galvenokart struktirfondi, Eiropas Lauksaimniecibas fonds lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas
Zivsaimniecibas fonds (EZF).
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Veicamo uzdevumu apraksts

Ierédni un pagaidu darbinieki

medictnisko iericu komitejas parvaldiba (komiteja Regulas 182/2011 nozime).

Sis regulas atbilstibas TstenoSanas kontrole; deleg@to/ Tstenoianas tiesibu aktu un
vadliniju izstrade; Eudamed jaunu elektronisko sistému izstrade (sadarbiba ar IT
personalu); pazinoto institliciju apvienotas novertésanas organizésana un vadiba, ka ari
dalibvalstu veikta uzraudzibas procesa un iecelSanas kontrole; tirgus uzraudzibas
pasakumu koordinacija ar ES méroga ietekmi; valsts droSibas un preventivo veselibas
aizsardzibas pasakumu peckontrole; starptautiska sadarbiba regul&juma joma;

Arstata darbinieki

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu

— X Prieks$likums/iniciativa atbilst jaunajai daudzgadu finanSu shémai 2014.—
2020. gadam.

— [ Piepemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija
daudzgadu finansu shéma

| Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas. ‘

— [ Pienemot priekSlikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai
japarskata daudzgadu finansu shéma’

| Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un summas.

3.2.5. TreSo personu iemaksas
— Priekslikums/iniciativa neparedz treso personu lidzfinansgjumu

— Priekslikums/iniciativa paredz $adu lidzfinanséjumu:

Apropriacijas miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Ieklaut ietekmes atspogulosanai
vajadzigo gadu skaitu Kopa
(skat. 1.6. punktu)

N. N+1. N+2. N+3.
gads gads gads gads

Noradit Iidzfinans€juma
strukttiru

KOPA — Tidzfinansg&juma
apropriacijas

LV

» Skatit [estazu noliguma 19. un 24. punktu.
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3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem

[ PrieksSlikums/iniciativa finansiali neictekmé iepémumus

— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:

— 1. paSu resursus

2. dazadus ienémumus

Miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Priekslikuma/iniciativas ietekme®
Kartaja
Budzeta iepémumu | budzeta gada
pozicija pieejamas
apropriacijas
PrOPTIACY 2014. gads 201;3' g4 201(165‘ 881 2017. gads turpmakie gadi
... pants 0 0 0 0 0 0 0

Attieciba uz 1pasi novirzamiem dazadajiem ien€mumiem noradit attiecigo(-as) izdevumu poziciju(-
as).

Noradit ietekmes uz iepémumiem aprékinasanai izmantoto metodi.

Noraditajam tradicionalo pasSu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,
t.i., bruto summam, no kuram atskaititas iekas€Sanas izmaksas 25 % apméra.
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