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[II

(Sagatavosana esosi tiesibu akti)

PADOME

PADOMES NOSTAJA (ES) Nr. 3/2017 PIRMAJA LASIJUMA,

lai pienemtu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES

Padome pienémusi 2017. gada 7. marta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 126/01)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakspunktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (3,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK () ir Savienibas tiesiskais regulégjums attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém. Tomér minéta direktiva ir bitiski japarskata, lai attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericem nodrosinatu noturigu, parredzamu, prognozéjamu un ilgtsp&jigu tiesisko
reguléjumu, kas nodro$ina augstu dro§uma un veselibas limeni, vienlaikus atbalstot inovaciju.

(2)  Sis regulas mérkis ir nodrosinat ieksgja tirgus raitu darbibu in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma,
pamatojoties uz pacientu un lietotdju veselibas aizsardzibu augsta limeni un nemot véra mazos un vidgjos
uzpémumus, kas darbojas $aja nozaré. Ar So regulu ari tiek noteikti augsti kvalitates un drouma standarti in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericem, lai tiktu ievéroti kopigie droSibas apsvérumi attieciba uz $adiem izstrada-
jumiem. Abi Sie merki tiek Istenoti vienlaikus, tie ir nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu ar $o regulu saskano noteikumus par in vitro diagnostikas

(") 2013. gada 14. februara atzinums (OV C 133, 9.5.2013., 52.lpp.).

(}) Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja un Padomes 2017. gada 7. marta nostaja pirmaja lasjjuma.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericm, ko lieto in vitro diagnostika
(OVL331,7.12.1998., 1.1pp.).



C126/2 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 21.4.2017.

medicinisko ieri¢u un to piederumu laiSanu tirgl un nodoSanu ekspluatacija Savienibas tirgi, tadéjadi dodot
iesp&ju tam piemérot brivas preCu aprites principu. Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta ¢) apakSpunktu §i
regula nosaka augstus kvalitates un drosuma standartus attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém,
cita starpa nodrosinot, ka veiktsp&jas pétjjumos iegitie dati ir ticami un noturigi un ka tiek aizsargata veiktspéjas
pétijumos iesaistito pétamo personu drosiba.

(3)  Ar 30 regulu netiecas saskanot noteikumus par to, ka in vitro diagnostikas mediciniskas ierices tiek turpmak
daritas pieejamas tirgli péc tam, kad tas jau ir nodotas ekspluatacija, pieméram, saistiba ar lietotu precu
tirdzniecibu.

(4)  Lai uzlabotu veselibu un drosibu, baitu batiski japastiprina tadi svarigakie eso$as regulativas pieejas elementi ka
pazinoto struktiiru uzraudziba, riska klasifikacija, atbilstibas novértésanas procediras, veiktspgjas izvértésana un
veiktspéjas pétijumi, vigilance un tirgus uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém nodrosina parredzamibu un izsekojamibu.

(5)  Lai veicinatu noteikumu tuvinaSanu pasaules méroga — jo ipa$i attieciba uz ierices unikalo identifikatoru,
visparigam drosuma un veiktspéjas prasibam, tehnisko dokumentaciju, klasifikacijas noteikumiem, atbilstibas
novértesanas procediram un kliniskajiem pieradijumiem —, kas palidz visa pasaulé nodro$inat augstu drosibas
aizsardzibas limeni un atvieglot tirdzniecibu, iesp&ju robezas biitu janem véra starptautiska limeni izstradatas
pamatnostadnes attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, jo 1Ipa$i saistiba ar Visparéjas
saskano$anas darba grupu un Starptautisko medicinisko iericu regulatoru forumu, kas ir minétas darba grupas
papildu iniciativa.

(6)  Gan in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (konkrétak, attieciba uz riska Klasifikaciju, atbilstibas
novértésanas procediram un kliniskajiem pieradijumiem), gan in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u nozarei
piemit specifiskas Ipatnibas, kuru dé] ir japienem specifiski tiesibu akti, kas noskirti no tiesibu aktiem par citam
mediciniskam iericém, tacu abam nozarém kopigie horizontalie aspekti biitu jasaskano.

(7)  Sis regulas piemérosanas joma biitu skaidri janodala no citiem tiesibu aktiem, kas attiecas uz tadiem izstrada-
jumiem ka mediciniskas ierices, visparigi laboratoriju izstradajumi un tikai pétniecibai paredzéti izstradajumi.

(8)  Tas, vai izstradajums ir §is regulas darbibas joma, butu jalemj dalibvalstim, izvértéjot katru gadjjumu atseviski. Lai
$aja sakara nodrosinatu saskanotus kvalifikacijas lémumus visas dalibvalstis, jo ipasi attieciba uz robezgadijumiem,
batu jalauj Komisijai péc savas iniciativas vai péc pienacigi pamatota kadas dalibvalsts pieprasjjuma un péc
apsprieSanas ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu (MDCG), izskatot katru gadijumu atseviski, izlemt, vai
konkréts izstradajums vai izstradajumu kategorija vai grupa ietilpst 3is regulas darbibas joma. Apspriezot
izstraddjumu regulativo statusu robezgadjjumos, kuros ir iesaistitas zales, cilvéka audi un $inas, biocidi vai
partikas produkti, Komisijai batu janodrosina pienacigs apspriezu limenis attiecigi ar Eiropas Zalu agentiiru,
Eiropas Kimikaliju agentiiru un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi.

(9)  Skiet, ka ir iesp&jams, ka atskirigi valstu noteikumi par informacijas sniegganu un konsultéSanu saistiba ar genéti-
skajiem testiem tikai ierobezota apméra var ietekmet ieksgja tirgus raitu darbibu. Tapéc ir lietderigi 3aja regula
minétaja sakara noteikt vienigi ierobeZotas prasibas, nemot véra nepiecieSsamibu nodrosinat proporcionalitates un
subsidiaritates principu pastavigu ievéroSanu.

(10) Batu skaidri janorada, ka visi testi, kas sniedz informaciju par noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu,
pieméram, genétiski testi, un testi, kas sniedz informaciju, kura Jauj prognozét arstéSanas ietekmi vai reakciju uz
to, pieméram, kompanjondiagnostikas ierices, ir in vitro diagnostikas mediciniskas ierices.

(11) Kompanjondiagnostikas ierices ir butiskas, lai noteiktu pacientu piemérotibu specifiskai arstéSanai ar kadam
zalem, $§ada noliika kvantitativi vai kvalitativi nosakot konkrétus markierus, ar kuriem tiek identificétas personas,
kuram ir lielaks risks, ka attiecigas zales izraisis nelabveligu reakciju, vai pacientu kopuma apzinot tos, attieciba
uz kuriem arstnieciskais produkts ir pienacigi izpétits un atzits par drosu un efektivu. Sads biomarkieris vai
biomarkieri var biit atrodami veselam personam un/vai pacientiem.
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(12) Par kompanjondiagnostikas iericem neuzskata ierices, ko izmanto, lai kontrolétu arstéSanu ar zalém noluka
nodrosinat, lai attiecigo vielu koncentracija cilvéka kermeni saglabatos terapeitiska loga robezas.

(13) Prasiba péc iesp&jas samazinat riskus batu japilda, nemot véra visaugstako aktualo attistibas limeni in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u joma.

(14) DroSuma aspekti, kas minéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/30/ES ('), ir in vitro diagnostikas
medicinisko iericu visparigo drouma un veiktspgjas prasibu, kas paredzétas Saja regula, sastavdala. Lidz ar to §i
regula biitu uzskatama par lex specialis attieciba uz minéto Direktivu.

(15)  Saja regula biitu jaieklauj prasibas attieciba uz tadu iericu projektdSanu un razosanu, kuras izstaro jonizgjosu
starojumu, neskarot to, ka tiek piemérota Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (), kura ir izvirziti citi mérki.

(16) Saja regula biitu jaieklauj tadas prasibas attieciba uz iericu drosuma un veiktspéjas raksturlielumiem, kuras ir
izstradatas ta, lai novérstu darba ievainojumus, tostarp aizsargatu pret radiaciju.

(17) Ir japreciz€, ka programmatiira pati par sevi, ja razotdjs to ir konkréti paredzgjis izmantot vienam vai vairakiem
mediciniskiem noliikiem, kas izklastiti in vitro diagnostikas mediciniskas ierices definicija, tiek klasificéta ka in vitro
diagnostikas mediciniska ierice, savukart visparigam lietojumam paredzéta programmatiira, pat ja to lieto
veselibas apriipes apstaklos, vai programmatiira, kas paredzéta labjutibas uzlabosanas noliikiem, netiek klasificéta
ka in vitro diagnostikas mediciniska ierice. Programmatiiras klasifikacija — kad ta tiek klasificéta vai nu ka ierice,
vai ka {erices piederums, —ir neatkariga no programmatiiras atralanas vietas vai no programmatiiras un ierices
starpsavienojuma tipa.

(18) Lai uzlabotu juridisko noteiktibu, 3is regulas definicijas attieciba uz pasam iericém, iericu pieejamibas nodrosi-
nasanu, uznéméjiem, lietotajiem un konkrétiem procesiem, atbilstibas novertésanu, kliniskajiem pieradjjumiem,
péctirgus uzraudzibu, vigilanci un tirgus uzraudzibu, standartiem un citam tehniskajam specifikacijam batu
jasaskano ar iedibinato praksi $aja joma Savienibas un starptautiska limeni.

(19) Batu skaidri janosaka, ka ir batiski, lai ierices, ko personam Savieniba piedava, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/1535 (}) nozimg, un ierices, ko
izmanto komercdarbiba, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas pakalpojumus personam Savieniba, atbilstu §is
regulas prasibam, kad attiecigo izstradajumu laiz tirghi vai attiecigais pakalpojums kliist pieejams Savieniba.

(20) Lai atzitu standartizacijas buatisko nozimi in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, raZotdjiem bitu
janodrosina atbilstiba saskanotajiem standartiem, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 1025/2012 (%), tadgjadi pieradot atbilstibu $aja regula paredzétajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas un
citam juridiskam prasibam, pieméram, tadam, kas attiecas uz kvalitates un riska parvaldibu.

(21)  Saskana ar Direktivu 98/79/EK Komisija var pienemt kopigu tehnisko specifikaciju attieciba uz konkrétam in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u kategorijam. Jomas, kur nav saskapotu standartu vai kur tie nav pietickami,
Komisijai vajadzétu bt pilnvarotai noteikt kopigu specifikaciju, ar kuras palidzibu var nodrosinat atbilstibu 3aja
regula paredzétajam visparigajam droSuma un veiktsp&as prasibam un prasibam attieciba uz veiktspéjas
pétijumiem un veiktspéjas izvérteSanu un/vai péctirgus péckontroli.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/30/ES (2014. gada 26. februaris) par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz
elektromagnétisko savietojamibu (OV L 96, 29.3.2014., 79. Ipp.).

(%) Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka drosibas pamatstandartus aizsardzibai pret joniz&josa
starojuma raditajiem draudiem un atce] Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom,
Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122/Euratom (OVL13,17.1.2014., 1. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka informacijas sniegdanas kartibu
tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015, 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1025/2012 (2012. gada 25. oktobris) par Eiropas standartizaciju, ar ko groza Padomes
Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 94/9/EK, 94/25[EK, 95/16/EK, 97/23]EK,
98/34[EK, 2004/22[EK, 2007/23[EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK, un ar ko atce] Padomes Lémumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta
un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK (OV L 316, 14.11.2012., 12. Ipp.).
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(22)  Kopiga specifikacija (KS) bitu jaizstrada péc apsprieSanas ar attiecigajam ieinteresétajam personam un nemot véra
Eiropas un starptautiskos standartus.

(23) Noteikumi, kas piemérojami iericém, attiecigd gadjjuma bitu jasaskano ar jauno tiesisko reguléumu par
izstradajumu tirdzniecibu, kuru veido Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 768/2008/EK (2).

(24) Regula (EK) Nr. 765/2008 paredzétos noteikumus par Savienibas tirgus uzraudzibu un kontroli attieciba uz
produktiem, ko ieved Savienibas tirgli, pieméro iericém, uz kuram attiecas 31 regula, kas neliedz dalibvalstim
izvéleties kompetentas iestades minéto uzdevumu veik$anai.

(25)  Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos pienakumus, kas japilda dazadajiem uzpémejiem, tostarp importétajiem un
izplatitajiem, balstoties uz jauno tiesisko regulgjumu par izstradajumu tirdzniecibu, neskarot konkrétos
pienakumus, kuri paredzéti dazadajas $is regulas dalas, lai veicinatu izpratni par $aja regula paredzétajam
prasibam un tadéjadi uzlabotu attiecigo uznéméju regulativo atbilstibu.

(26)  Butu jauzskata, ka 3aja regula izplatitaju darbibas ietver ieri¢u iegadi, glabasanu un piegadi.

(27) Lai atvieglotu $is regulas piemérosanu, vairaki razotaju pienakumi — pieméram, veiktspéjas izvérteSana vai
vigilances zinojumi —, kas bija izklastiti tikai Direktivas 98/79/EK pielikumos, bitu jaiestrada $is regulas
normativaja dala.

(28) Lai nodrosinatu visaugstako veselibas aizsardzibas limeni, bitu japrecizé un jastiprina noteikumi, ar kuriem
reglamenté in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, ko gan raZo, gan izmanto tikai viena un taja pasa veselibas
iestadé. Minéta lietoSana biitu jasaprot ta, ka ta ietver mérfjjumus un rezultatu iegGSanu viena un taja pasa
veselibas iestade.

(29)  Veselibas iestadem vajadzétu but iesp&jai, uz vietas — ne ripnieciska méroga — razot, modificét un izmantot
ierices un tadgjadi apmierinat mérka pacientu grupas specifiskas vajadzibas, kuras atbilstosa veiktspéjas limeni
nevar apmierinat ar lidzvértigu tirgd pieejamu ierici. Saja konteksta ir lietderigi paredzét, ka dazi §is regulas
noteikumi par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kuras razo un izmanto tikai veselibas iestadés, tostarp
slimnicas, ka ari tadas iestadés ka laboratorijas un sabiedribas veselibas institiiti, kas atbalsta veselibas apriipes
sistému un/vai apmierina pacientu vajadzibas, bet kam nav atlauts kuras nearsté vai neapriipé pacientus tiesi
arstét vai apriipét, nebiitu japieméro, jo $is regulas mérki tapat tiktu sasniegti samérigd veida. Sis regulas
piemeérosanas nolikos bhtu janem véra, ka veselibas iestazu koncepts neattiecas uz iestadem, kas galvenokart
pretendé uz to, ka tas sekmé veselibas intereses vai veseligus dzivesveidus, pieméram, uz sporta zalém, spa,
labsajiitas uzlabosanas un fitnesa centriem. Tapéc veselibas iestadém piemérojamais iznémums neattiecas uz
$adam iestadem.

(30) Nemot véra to, ka fiziskas vai juridiskas personas saskana ar piemérojamiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem
var pieprasit kompensaciju par defektivas ierices raditu kaitgjumu, ir lietderigi pieprasit, lai razotajs batu ieviesis
pasakumus, ar kuriem nodro$ina pietickamu finansialu segumu saistiba ar to iesp&jamo atbildibu saskapa ar
Padomes Direktivu 85/374/EEK (). Sadiem pasakumiem vajadzétu biit samérigiem ar ierices riska klasi un tipu
un uznémuma lielumu. Saja sakara ir ari lietderigi paredzét noteikumus par to, ka kompetenta iestade atvieglo
informacijas snieg§anu personam, kuras var biit ievainotas ar defektivu ierici.

(31) Lai nodrosinatu, ka sérijveida raZotas ierices turpina atbilst $is regulas prasibam un ka raZoanas procesa tiek
nemta vera pieredze, kas glita, izmantojot vinu raZotas ierices, visiem raZotdjiem batu jaievie$ kvalitates
parvaldibas sistéma un péctirgus uzraudzibas sistéma, kuram vajadzétu biit samérigam ar attiecigas ierices riska
klasi un tipu. Turklat, lai lidz minimumam samazinatu risku vai novérstu ar iericém saistitus negadijumus,
razotdjiem bitu jaizveido riska parvaldibas sistéma un sistéma zinoSanai par negadijumiem un operativam
korigéjosam drosuma darbibam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jlijs) 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.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 768/2008/EK (2008. gada 9. jilijs) par produktu tirdzniecibas vienotu sistému un ar ko
atce] Padomes Lemumu 93/465/EEK (OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.).

(®) Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jalijs) par dalﬂgvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz
atbildibu par produktiem ar trikumiem (OV L 210, 7.8.1985., 29. Ipp.).
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(32) Riska parvaldibas sistéma bitu ripigi jasaskano ar ierices veiktsp&jas izvértéSanas procesu, un tai blitu 3aja
procesa jaatspogulojas, tostarp tai biitu jaietver kliniskie riski, kuriem japievérs uzmaniba veiktspéjas pétijumos,
veiktspéjas izvérté§ana un péctirgus veiktspgjas péckontrolé. Riska parvaldibas un veiktspéjas izvértéSanas
procesiem vajadzétu bt savstarpgji atkarigiem, un tie batu regulari jaatjaunina.

(33) Buatu janodrosina, lai ieri¢u razoSanas parraudzibu un kontroli, ka ari péctirgus uzraudzibu un vigilances
pasakumus attieciba uz tam raZotaja organizacija veiktu persona, kas ir atbildiga par regulativo atbilstibu un kas
atbilst minimalajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

(34) Ja razotaji neveic uzpéméjdarbibu Savieniba, biitiska loma $§adu razotaju razoto iericu atbilstibas nodrosinasana ir
pilnvarotajam parstavim, kur§ darbojas arT ka to kontaktpersona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba. Nemot véra
$o biitisko lomu, izpildes nolikos ir lietderigi pilnvaroto parstavi darit juridiski atbildigu par defektivam iericém,
ja razotdjs, kas veic uznéméjdarbibu arpus Savienibas, nav izpildijis savus visparigos pienakumus. Pilnvarota
parstavja atbildiba, kas paredzéta $aja regula, neskar noteikumus, kas paredzéti Direktiva 85/374/EEK, un attiecigi
pilnvarotajam parstavim kopa ar importétaju un raZotaju vajadzétu bat solidari atbildigiem. Pilnvarota parstavja
pienakumi bitu janosaka rakstiska pilnvara. Nemot véra pilnvaroto parstavju lomu, bitu skaidri jainosaka
minimalas prasibas, kas tiem bitu jaizpilda, tostarp prasiba par to, ka jabiit pieejamai personai, kas atbilst
minimalajiem kvalifikacijas nosacijumiem, kuriem vajadzétu bt tadiem pasiem ka tiem, kas noteikti attieciba uz
raZotdja personu, kas ir atbildiga par regulativo atbilstibu.

(35) Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu attiectbd uz uznéméjus saistosajiem pienakumiem, ir japrecizé, kad
izplatitajs, importétajs vai cita persona ir uzskatami par ierices razotaju.

(36)  Tirg jau laistu izstradajumu paraléla tirdznieciba ir likumigs tirdzniecibas veids ieksgja tirgi, pamatojoties uz
LESD 34. pantu, tomeér uz to attiecas ierobeZojumi, kas izriet no vajadzibas péc veselibas un drosibas aizsardzibas
un no vajadzibas péc intelektuala ipa§uma tiesibu aizsardzibas, kas paredzéta saskana ar LESD 36. pantu. Tomér
paralélas tirdzniecibas principa piemérosana dalibvalstis tiek interpretéta dazadi. Tapéc $aja regula bitu japaredz
nosacijumi, jo ipasi prasibas attieciba uz markéSanu no jauna un parpakoSanu, nemot véra Tiesas judikatiru (!)
citas attiecigas nozarés un esosos labas prakses piemérus in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma.

(37)  Parasti uz iericém vajadzétu bat CE zimei, kas apliecina to atbilstibu §is regulas noteikumiem, lai §is ierices varétu
brivi parvietot Savieniba un nodot ekspluatacija saskana ar to paredzéto noliku. Dalibvalstim nebitu jarada
skersli tadu iericu laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, kas atbilst $aja regula noteiktajam prasibam. Tomer
dalibvalstim vajadzétu bt atlautam lemt par to, vai ierobezot kada konkréta ierices tipa izmantosanu attieciba uz
aspektiem, uz kuriem 3 regula neatteicas.

(38) Iericu izsekojamibai, izmantojot ierices unikala identifikatora sistému (UDI sistému), kuras pamata ir starptau-
tiskas pamatnostadnes, vajadzétu batiski uzlabot péctirgus ar dro§umu saistitu tadu pasakumu efektivitati, kuri
attiecas uz iericém, jo tiktu pilnveidota zinos$ana par negadijumiem, veiktas mérktiecigas operativas korigéjosas
drosuma darbibas un uzlabota kompetento iestazu istenota parraudziba. Tapat ar tas palidzibu vajadzétu spét
samazinat medicina pielautas klidas un apkarot viltotu ieri¢u izmantosanu. UDI sistémas izmanto$anai bitu
jauzlabo ari veselibas iestazu un citu uzpéméju iepirkumu un atkritumu likvidéSanas politika un krajumu
parvaldiba un, ja iespéjams, tai vajadzétu but saderigai ar citam autentiskuma noteikSanas sisttmam, kas jau
pastav $adas iestadeés.

(39) UDI sistéma biitu japieméro visam tirgdi laistajam iericém, iznemot ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumu, un
tai bitu jabalstas uz starptautiski atzitiem principiem, tostarp definicijam, kas ir savietojamas ar tam, kuras
izmanto galvenie tirdzniecibas partneri. Lai §is regulas pieméroSanas nolika UDI sistéma saktu funkcionét
savlaicigi, $aja regula un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/... (3 biitu janosaka detalizéti
noteikumi.

() Tiesas 2011. gada 28. jiilija spriedums Orifarm un Paranova apvienotajas lietas C-400/09 un C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/... (...), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK,
Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L ...).
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(40)  Paredzétajam lietotajam atbilstigi sniegtas informacijas parredzamibai un pienacigai pieejamibai ir batiska nozime
sabiedribas interesés, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, sekmétu pacientu un veselibas apriipes specialistu tiesibu
nostiprinasanu un dotu tiem iesp&u pienemt apzinatus lémumus, nodrosinatu stabilu pamatu regulativu lemumu
pienemsanai un palielinatu uzticibu reglamentéjosai sistémai.

(41) Lai sasniegtu §is regulas merkus, viens no galvenajiem aspektiem ir Eiropas medicinisko iericu datubazes
(Eudamed) izveide, kura batu jaapvieno dazadas elektroniskas sistémas, lai varétu apkopot un apstradat
informaciju par tirgl eso$am iericEm un attiecigajiem uzpéméjiem, konkrétiem atbilstibas novértéSanas
aspektiem, pazinotajam struktdram, sertifikatiem, veiktspgjas pétjjumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.
Datubazes mérkiem jabit uzlabot visparéjo parredzamibu, tostarp nodro$inot labaku informacijas pieejamibu
sabiedribai un veselibas apripes specialistiem, izvairities no vairakkartéjas zinoSanas prasibam, uzlabot
koordinaciju starp dalibvalstim un optimizét un vienkarot informacijas plismu starp uznéméjiem, pazinotajam
struktiram vai sponsoriem un dalibvalstim, ka arT starp dalibvalstim un starp dalibvalstim un Komisiju. Ieksgja
tirgd to var efektivi nodrosinat tikai Savienibas limeni, un tapéc Komisijai bhtu jaturpina attistit un parvaldit
Eiropas Medicinisko iericu datubazi, kas izveidota ar Komisijas Lémumu 2010/227/ES (!).

(42) Lai veicinatu Eudamed darbibu, starptautiski atzitai medicinisko iericu nomenklatiirai vajadzétu bt bez maksas
pieejamai razotajiem un citam fiziskam vai juridiskam personam, kuram saskana ar $o regulu ir jaiizmanto minéta
nomenklatdra. Turklat minéta nomenklatiira, ja tas ir praktiski iesp&jams, bez maksas biitu jadara pieejama ari
citam ieinteresétajam personam.

(43)  Eudamed elektroniskajam sistémam, kas attiecas uz tirgli eso§am iericém, attiecigajiem uznéméjiem un sertifi-
katiem, bitu janodrosina, lai sabiedriba biatu pienacigi informéta par Savienibas tirgii eso$ajam iericém.
Veiktspéjas pétijumu elektroniska sistéma batu jaizmanto ka riks, lai nodro$inatu sadarbibu starp dalibvalstim un
lai sponsori varétu brivpratigi iesniegt vienotu pieteikumu par vairakam dalibvalstim un zinot par nopietniem
nevélamiem notikumiem, ieri¢u nepilnibam un saistitiem atjauninajumiem. Vigilances elektroniskajai sistémai
biitu janodroSina raZotajiem iespéja zinot par nopietniem negadfjumiem un citiem notikumiem, par kuriem
jazino, ka ari palidzét kompetentajam iestadém koordinét $adu negadijumu un notikumu novértéumu. Tirgus
uzraudzibas elektroniskajai sistémai vajadzétu bat rikam, ar ko nodrodina informacijas apmainu starp
kompetentajam iestadem.

(44)  Attieciba uz datiem, kas apkopoti un apstradati Eudamed elektroniskajas sistémas, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 95/46/EK (%) attiecas uz personas datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetento iestazu, jo
ipasi dalibvalstu izraudzitu neatkarigu valsts iestaZzu, parraudziba. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 45/2001 (°) attiecas uz personas datu apstradi, ko saskana ar $o regulu Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja
parraudziba veic Komisija. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 par Eudamed un tas elektronisko sistému datu
apstrades atbildigo personu biitu jaiece] Komisija.

(45) C un D klases iericu razotajiem galvenie $adas ierices drosuma un veiktspéjas aspekti un veiktspgjas izvértésanas
rezultati bitu jaapkopo dokumenta, kuram vajadzétu bit publiski pieejamam.

(46) Pienaciga pazinoto strukttiru darbiba ir izskirigi svariga, lai nodrosinatu augstu veselibas un drosibas aizsardzibas
limeni, ka ari iedzivotaju uzticé$anos sistémai. Tapéc attieciba uz pazinoto struktiiru iecelSanu un uzraudzibu, ko
saskana ar detalizeti izstradatiem un stingriem kritérijiem veic dalibvalstis, biitu javeic kontroles Savienibas limeni.

(47)  Par pazinotajam struktGram atbildigajai iestadei bitu kritiski jaizverté pazinotas struktiiras veiktais novértgjums
par razotaja tehnisko dokumentaciju, jo ipasi veiktspgjas izvértéSanas dokumentaciju. Minétajai izvértésanai
vajadzeétu but dalai no pieejas, kas balstita uz riska analizi un ko izmanto pazinoto struktiiru darbibu
parraudzibai un uzraudzibai, un §1 izvértéSana bitu jabalsta uz attiecigas dokumentacijas paraugiem.

(") Komisijas Lémums 2010/227/ES (2010. gada 19. aprilis) par Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku (OV L 102, 23.4.2010., 45.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $§adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995.,31. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001.,1. Ipp.).
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(48) Batu jastiprina pazinoto struktiiru pozicija attieciba pret raZotajiem, tostarp saistiba ar o struktiiru tiesibam un
pienakumiem Istenot nepieteiktas revizijas uz vietas un veikt iericu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus, lai
nodroginatu, ka razotaji péc sakotngjas sertifikacijas sanemsanas pastavigi nodrosina atbilstibu.

(49) Lai palielinatu parredzamibu saistiba ar to, ka valsts iestades uzrauga pazinotas struktiiras, par pazinotam
struktiram atbildigajam iestadém bitu japublicé informacija par valsts tiesibu pasakumiem, kas regulé to, ka tas
noveértg, iecel un uzrauga pazinotas struktiras. Saskana ar labu administrativo praksi minétajam iestadém i
informacija bitu jaatjaunina, jo ipasi, lai atspogulotu atbilstigas, nozimigas vai apjomigas izmainas attiecigajas
procediiras.

(50)  Dalibvalstij, kura pazinota struktiira veic uznéméjdarbibu, vajadzétu bat atbildigai par to, lai tiktu izpilditas Saja
regula paredzétas prasibas attieciba uz minéto pazinoto struktiru.

(51)  Jo ipasi nemot véra dalibvalstu atbildibu par veselibas pakalpojumu un mediciniskas aprapes organizéSanu un
nodrosinasanu, tam bitu jaatlauj pazinotajam struktiiram, kas ieceltas iericu atbilstibas novértésanai un kas to
teritorija veic uzpémejdarbibu, noteikt papildu prasibas attieciba uz jautdgjumiem, kas nav reglamentéti $aja regula.
Nevienai $adai noteiktai papildu prasibai nebiitu jaietekmé konkrétaki horizontala limena Savienibas tiesibu akti
par pazinotajam struktdram un vienlidzigu attieksmi pret pazinotajam struktfiram.

(52) D klases iericu gadijuma kompetentas iestades biitu jainformé par pazinoto struktiiru pieskirtajiem sertifikatiem,
un tam vajadz&tu biit tiesigam parbaudit pazinoto struktiiru veikto novértéjumu.

(53) Attieciba uz tam D klases iericém, kuram nav KS, ir lietderigi paredzét, ka, pirmo reizi sertificéjot $adu konkrétu
jerices tipu un ja tirgi nav lidzigu ieri¢u — ar tadu paSu paredzéto noliku un ar lidzigu pamata eso$u
tehnologiju —, papildus tam, ka ar laboratorisku testéSanu tiek parbaudita raZotaja noradita veiktspéa un ka ES
references laboratorijas tiek parbaudita ierices atbilstiba, pazinotajam struktiram batu pienakums pieprasit, lai
ekspertu grupas parbauditu veiktspéjas izvérteSanas novérteSanas zinojumus. Konsultaciju ar ekspertu grupam
attieciba uz veiktspgjas izvertéSanu rezultdta vajadzétu notikt saskanotai augsta riska in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u izvérteanai, daloties ar specialam zinaSanam par veiktspéjas aspektiem un izstradajot KS
attieciba uz to ieriu kategorijam, uz kuram attiecas minétais konsultaciju process.

(54) Lai uzlabotu pacientu drosibu un pienacigi nemtu véra tehnologisko progresu, atbilstosi starptautiskajai praksei
biitu batiski jamaina pasreizéja iericu klasifikacijas sistéma, kas izklastita Direktiva 98/79/EK, un attiecigi biitu
) p ] ) g
japielago saistitas atbilstibas novértésanas procediras.

(55) Konkrétak, atbilstibas novértéSanas procediiru noliika ierices ir jaklasificé Cetras riska klasés un ir jaizveido
stingri, uz risku balstiti klasifikacijas noteikumi, ievérojot starptautisko praksi.

(56) Nemot véra ar A klases iericém saistito zemo riska limeni pacientiem, atbilstibas novertéSanas procediira $im
iericém parasti biitu javeic raZotajiem uz savu atbildibu. Attieciba uz B, C un D klases iericém ka obligata prasiba
batu janosaka pazinotas struktiiras iesaistifana piemérota liment.

(57) lericu atbilstibas novértésanas procediras butu japadara vél stingrakas un vél vairak jaracionalizé, savukart
prasibam par to, ka pazinotajam struktiiram javeic noveértéjumi, vajadzétu bt skaidri noteiktam, lai nodrosinatu
vienlidzigus konkurences apstak]us.

(58) Ir lietderigi brivas tirdzniecibas sertifikatos ieklaut informaciju, kas lauj izmantot Eudamed, lai varétu iegiit
informaciju par ierici, jo Ipasi par to, vai ta ir pieejama tirgli, iznemta no tirgus vai atsaukta, un par tai pieskir-
tajiem atbilstibas sertifikatiem.

(59) Ir japrecize prasibas attieciba uz partiju izlaides parbaudi augstaka riska iericém.

(60)  Eiropas Savienibas references laboratorijam buatu javar ar laboratorisku testéSanu parbaudit razotaja noradito
veiktspéju un iericu, kas rada visaugstako risku, atbilstibu piemérojamajai KS, ja $ada KS ir pieejama, vai arl to
parbaudit, izmantojot citus raZotdja izvéletus risindjumus, lai nodro$inatu vismaz lidzvértigu drofuma un
veiktspéjas limeni.
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(61)  Lai nodro$inatu augstu droSumu un veiktspéjas limeni, atbilstiba $aja regula paredzétajam visparigajam dro$uma
un veiktspgjas prasibam biitu japierada, pamatojoties uz kliniskiem pieradijumiem. Japrecizé prasibas par klinisko
pieradijumu apliecina$anu, ka pamata ir ierices zinatniska deriguma dati un tas analitiska veiktspéja un kliniska
veiktspéja. Lai $is process biitu strukturéts un parredzams un ta rezultata tiktu iegfiti ticami un noturigi dati,
pieejama zinatniska informacija un veiktspéjas pétijjumos iegitie dati blitu jaieglist un janoverté, balstoties uz
veiktspéjas izvértéSanas planu.

(62) Kliniskie pieradijumi parasti batu jaiegiist no veiktspgjas pétjjumiem, par kuru veikSanu atbild sponsors. Gan
raZzotdjam, gan citai fiziskai vai juridiskai personai vajadzétu biit iespé&jai bt par sponsoru, kas uznemas atbildibu
par attiecigo veiktspéjas pétjjumu.

(63) Ir janodrosina, lai iericu kliniskie pieradfjumi tiktu atjauninati visa 3o iericu dzives laika. Sada atjauninasana
nozimé ari to, ka razotajs planoti parrauga zinatnes attistibas tendences un veic izmainas mediciniskaja praksé.
Ja tiek iegata attieciga jauna informacija, ierices kliniskie pieradijumi batu janoveérté atkartoti, tadéjadi dro§umu
un veiktspéju nodrosinot ar pastaviga veiktspéjas izvérté$anas procesa palidzibu.

(64) Batu jaatzist, ka koncepts par in vitro diagnostikas medicinisko iericu raditajiem kliniskajiem ieguvumiem paSos
pamatos atskiras no koncepta, ko pieméro zalu vai terapeitisku medicinisku iericu raditajam kliniskajam
ieguvumam, jo ieguvums, ko rada in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, ir tads, ka tas par pacientiem sniedz
precizu medicinisku informaciju, ko attieciga gadijuma novérté salidzinajuma ar medicinisko informaciju, kas
ieglita, izmantojot citas diagnostikas iesp&jas un tehnologijas, savukart galigais kliniskais iznakums pacientam ir
atkarigs no turpmakam diagnostikas un/vai terapijas iespgjam, kadas varétu biit pieejamas.

(65) Ja konkrétam iericem nav analitiskas vai kliniskas veiktspgjas vai nav piemérojamas konkrétas veiktspéjas
prasibas, ir lietderigi ar $adam prasibam saistitas informacijas nesnieg§anu pamatot veiktspéjas izvértésanas plana
un saistitajos zinojumos.

(66) Noteikumiem par veiktspéjas pétjjumiem vajadzétu atbilst iedibinatiem starptautiskiem noradijumiem $aja joma,
pieméram, starptautiskajam standartam ISO 14155:2011 par labu klinisko praksi cilvékiem paredzeto
medicinisko ieri¢u kliniskaja izpeéte, lai atvieglinatu to, ka Savieniba veiktu veiktspgjas peétjjumu rezultati ka
dokumentacija tiek atziti arpus Savienibas, un lai atvieglinatu to, ka tadu veiktsp&jas pétjjumu rezultati, kuri veikti
arpus Savienibas saskana ar starptautiskiem noradijumiem, tiek atziti Savieniba. Turklat minétajiem noteikumiem
biitu jaatbilst Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas par étikas principiem mediciniskajos pétijumos,
kas tiek veikti ar cilvékiem, jaunakajai redakcijai.

(67) Tas dalibvalsts zina, kura veiktspéjas pétijums ir veicams, bitu noteikt to attiecigo iestadi, kas jaiesaista
pieteikuma par veiktspéjas pétijuma veikanu novértéSana, un noteiktajos terminos organizét étikas komiteju
iesaistisanos noliika sniegt atlauju minétajam veiktsp&jas pétijlumam, ka izklastits $aja regula. Sadi lémumi ir
katras dalibvalsts iek3jas organizacijas jautajums. Saja sakara dalibvalstim biitu janodrosina ari neprofesionalu, jo
ipasi pacientu vai pacientu organizaciju iesaistiSanas. Turklat tam biitu janodroSina, lai biitu pieejamas vajadzigas
specialas zinasanas.

(68) Savienibas limeni bitu jaizveido elektroniska sistéma, lai nodro$inatu, ka visi intervences kliniskas veiktspéjas
pétijumi un citi veiktsp&jas pétjjumi, kas ir saistiti ar risku pétamajam personam, tiek registréti un pazinoti
publiski pieejama datubazé. Lai aizsargatu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (“Harta”) 8. panta atzitas
tiesibas uz personas datu aizsardzibu, minétaja elektroniskaja sistéma nebatu jaievada nekadi veiktspéjas
pétijumos iesaistito pétamo personu personas dati. Lai nodrosinatu sinergiju ar zalu klinisko parbauzu jomu,
veiktspéjas pétijumu elektroniskajai sistémai vajadzétu bat sadarbspéjigai ar ES datubazi, ko paredzéts izveidot
saistiba ar cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém.

(69) Ja intervences kliniskas veiktsp&as pétjjums vai cits veiktspéjas pétijums, kas ir saistits ar risku pétamajam
personam, ir veicams vairak neka viena dalibvalsti, sponsoram vajadzétu bt iespéjai iesniegt vienotu pieteikumu,
lai samazinatu administrativo slogu. Lai Jautu kopigi izmantot resursus un nodrosinatu konsekvenci attieciba uz
ierices, kurai veic veiktspéjas pétjumu, ar veselibu un drofumu saistito aspektu novértéSanu un minéta
veiktspéjas pétjuma zinatniska planojuma novértéSanu, $ada vienota pieteikuma novértéSanas procediira biitu
jakoording starp dalibvalstim koordinétajas dalibvalsts vadiba. $ada koordinétaja novértgjuma nebiitu jaieklau;
tadu veiktspgjas pétjjuma aspektu novertéjums, kas péc butibas ir nacionali, lokali un &tiskas dabas, tostarp
informétas piekriSanas noveért§jums. Sakotnga latkposma — septinus gadus no $§is regulas piemérosanas
dienas — dalibvalstim vajadzétu bat iespé&jai brivpratigi piedalities koordinétaja novérté$ana. Péc minéta laikposma
visam dalibvalstim biitu pienakums piedalities koordinétaja novértésana. Komisijai, balstoties uz pieredzi, kas giita
no brivpratigas koordinéSanas starp dalibvalstim, batu jaizstrada zinojums par to, ka tiek pieméroti attiecigie
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noteikumi par koordinéto noveértésanas procediru. Ja zinojuma izdaritie konstatéjumi ir negativi, Komisijai baitu
jaiesniedz priekslikums, lai pagarinatu laikposmu, kurd koordinétaja novérteSanas procediira piedalas uz
brivpratibas pamata.

(70)  Sponsoriem par konkrétiem nevélamiem notikumiem un iericu nepilnibam, ko konstaté, veicot intervences
kliniskas veiktspéjas pétijumus un citus veiktspéjas pétijumus, kas ir saistiti ar risku pétamajam personam, biitu
jazino dalibvalstim, kuras minétie pétijumi tiek veikti. Dalibvalstim vajadzétu biit iespéjai izbeigt vai uz laiku
apturét pétjjumus vai atcelt minéto pétijumu atlauju, ja tas uzskata, ka tas ir nepiecieSams, lai $ados pétijjumos
iesaistitajam pétdmajam personam nodroginatu augstu aizsardzibas limeni. Sada informacija biitu japazino
pargjam dalibvalstim.

(71)  Attieciga gadjjuma veiktspé&jas pétijuma sponsoram $aja regula noteiktajos terminos biitu jaiesniedz paredzétajam
lietotajam viegli saprotams veiktspéjas pétijuma rezultatu kopsavilkums kopa ar veiktspgjas pétijjuma zinojumu. Ja
zinatnisku iemeslu dé] noteiktajos terminos rezultatu kopsavilkumu iesniegt nav iespéjams, sponsoram tas bitu
japamato un precizi janorada, kad tiks iesniegti rezultati.

(72) Iznemot daZas visparigas prasibas, $ai regulai batu jaattiecas tikai uz tadiem veiktspéjas pétjjumiem, kuros ir
paredzéts vakt zinatniskos datus noliika pieradit ieri¢u atbilstibu.

(73) Japrecize, ka veiktspéjas pétijumiem, kuros tiek izmantoti pari palikusie paraugi, nav jasanem atlauja. Tomer
visiem veiktspgjas pétijjumiem, tostarp tadiem, kuros izmanto pari palikuSos paraugus, biitu jaturpina piemérot
visparigas prasibas un citas papildu prasibas par datu aizsardzibu un prasibas, kas piemérojamas procediiram, ko
izpilda saskana ar valsts tiesibu aktiem, piemeéram, par étiskuma izvérté$anu.

(74) Joma, kas attiecas uz izmégindjumiem ar dzivniekiem, biitu jaievéro aizstaanas, samazinasanas un pilnveides
principi, kas paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (). Jo ipasi biitu jaizvairas no
nevajadzigas izméginajumu un pétijumu atkartosanas.

(75) Razotajiem biitu aktivi jaiesaistas péctirgus posma, sistematiski un aktivi ievacot informaciju par pieredzi ar vinu
iericem péc to laiSanas tirgd, lai atjauninatu to tehnisko dokumentaciju un sadarbotos ar valsts kompetentajam
iestadém, kuras ir atbildigas par vigilances un tirgus uzraudzibas darbtbam. Saja noliika razotajiem biitu jaievies
visaptveroda péctirgus uzraudzibas sistéma, kas izveidota saskana ar vipu kvalitates parvaldibas sistemu un
balstita uz péctirgus uzraudzibas planu. Attiecigie dati un informacija, kas ievakta, veicot péctirgus uzraudzibu, ka
ari pieredze, kas giita no Istenotajam preventivajam un/vai korigéjoSajam darbibam, batu jaizmanto, lai
atjauninatu tehniskas dokumentacijas attiecigas dalas, pieméram, tas, kas attiecas uz riska noveértéSanu un
veiktsp&jas izveértéSanu, un ari lai nodrosinatu parredzamibu.

(76) Lai labak aizsargatu veselibu un drosibu attieciba uz tirgti eso$ajam iericém, iericu elektroniska vigilances sistéma
biitu japadara efektivaka, Savienibas limeni izveidojot centrdlu portalu zinosanai par nopietniem negadijumiem
un operativam korigéjosam drosuma darbibam.

(77) Dalibvalstim batu javeic pienacigi pasakumi, lai uzlabotu veselibas apriipes specialistu, lietotdju un pacientu
informeétibu par to, cik svarigi ir zinot par negadijumiem. Veselibas apriipes specialisti, lietotaji un pacienti bitu
jamudina un batu jadod viniem iespéja zinot par varbiitéjiem nopietniem negadjjumiem valsts limeni, izmantojot
saskanotus formatus. Valsts kompetentajam iestadém bitu jainformé razotaji par jebkuru varbGtéju nopietnu
negadijumu, un, ja razotdjs apliecina, ka 3$ads negadijums varétu bt noticis, attiecigajam iestadém bitu
janodrogina, ka tiek veikta atbilstiga turpmaka darbiba, lai lidz minimumam mazinatu iesp&amibu, ka $adi
negadijumi varétu atkartoties.

(78)  Pazinotu nopietnu negadjjumu izvért&§jums un operativas korig€josas drosuma darbibas batu javeic valsts limen,
tacu gadijumos, kad ir notikusi lidzigi negadijumi vai operativas koriggjoSas dro§uma darbibas ir javeic vairak
neka viena dalibvalsti, blitu janodrosina koordinacija, lai varétu kopigi izmantot resursus un nodrosinat konkrétas
koriggjosas darbibas konsekvenci.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. 1pp.).
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(79) Negadijumu izmeklésanas sakara kompetentajam iestadém attiecigd gadjjuma bitu janem véra attiecigo
ieintereséto personu — tostarp pacientu un veselibas apriipes specialistu organizaciju un raZotdju apvienibu —
sniegta informacija un to viedokli.

(80) Lai izvairitos no zinojumu dubléSanas, batu skaidri janoskir zinoSana par nopietniem nevélamiem notikumiem
vai iericu trikumiem, ko konstaté veicot intervences kliniskas veiktspgjas pétfjumus un citus veiktspéjas
pétijumus, kas ir saistiti ar risku pétamajam personam, un zinosana par nopietniem negadijumiem, kas notikusi
péc ierices laiSanas tirgd.

(81) Noliika pastiprinat valsts kompetento iestazu tiesibas un pienakumus 3aja regula batu jaieklauj noteikumi par
tirgus uzraudzibu, lai nodrosinatu o iestazu tirgus uzraudzibas pasakumu efektivu koordiné$anu un precizétu
piemeérojamas procediiras.

(82)  Par jebkuru statistiski nozimigu tadu negadjjumu skaita vai smaguma pakapes palielinaanos, kas nav nopietni,
vai statistiski nozimigu paredzamo kliidaino rezultatu palielinasanos, kura varétu batiski ietekmét ieguvumu un
riska noteik§anu un kas varétu izraisit nepienemamu risku, bitu jazino kompetentajam iestadém, lai tas varétu
veikt izvért§jumu un pienemt pienacigus pasakumus.

(83) Saskana ar Regula (ES) 2017/... * izklastitajiem nosacfjumiem un kartibu, batu jaizveido ekspertu komiteja —
MDCG -, kura darbotos dalibvalstu ieceltas personas, kas izraudzitas, nemot véra to lomu un specialas zinaganas
medicinisko ieri¢u, tostarp in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, lai ta pilditu uzdevumus, kas tai noteikti
saskand ar $o regulu un Regulu (ES) 2017/... *, lai sniegtu padomus Komisijai un palidzétu Komisijai un
dalibvalstim nodrosinat §is regulas saskanotu isteno$anu. MDCG biitu javar izveidot apak$grupas, lai tai bitu
pieeja vajadzigajam padzilinatajam tehniskajam zinaanam medicinisko iericu, tostarp in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u joma. Izveidojot apaksgrupas, pienaciga vériba biitu japieskir iespéjai iesaistit esosas Savienibas
limena grupas medicinisko iericu joma.

(84) Lai nodro$inatu vienlidz augstu veselibas un droibas aizsardzibas limeni iek$ja tirgdi, jo ipasi veiktspéjas
pétijumu un vigilances jomas, butiska nozime ir valsts kompetento iestazu ciesakai koordinacijai, izmantojot
informacijas apmainu un koordinétus novertéumus koordinétajas iestades vadiba. Koordinétas apmainas un
novértéSanas princips biitu japieméro arl citam 3aja regula izklastitajam iestazu darbibam, pieméram, pazinoto
struktiiru iecel$anai, un bitu javeicina iericu tirgus uzraudzibas joma. Kopiga darba, koordinacijas un pazinoSanas
par darbibam rezultata batu japanak ari resursu un specialo zinaSanu efektivaks izmantojums valsts limenl.

(85) Komisijai batu jasniedz zinatnisks, tehnisks un atbilsto$s logistisks atbalsts koordinétajam valsts iestadém un
janodrogina, lai Savienibas limeni tiktu efektivi un vienadi ieviesta uz drosiem zinatniskiem pieradijumiem balstita
iericu reglamentgjosa sistéma.

(86) Savienibai un attieciga gadijuma dalibvalstim batu aktivi japiedalas starptautiskaja sadarbiba attieciba uz
reguléjumu ieri¢u joma, lai veicinatu ar ieri¢u dro§umu saistitas informacijas apmainu un sekmétu, ka tiek talak
pilnveidotas starptautiskas reglamentéjosas pamatnostadnes, kas veicina tadu noteikumu piepems$anu citas
jurisdikcijas, ar kuriem nodro$ina veselibas un drosibas aizsardzibas limeni, kas ir lidzvértigs $aja regula
noteiktajam.

(87)  Dalibvalstim batu javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodrosinatu 3is regulas noteikumu istenoSanu, tostarp
paredzot iedarbigas, samérigas un atturoas sankcijas par to parkapsanu.

(88) Lai gan 3ai regulai nebiitu jaietekmé dalibvalstu tiesibas iekasét maksu par valsts limeni veiktiem pasakumiem,
dalibvalstim, pirms tas pienem lémumu par $adu maksu apméru un struktiru, batu jainformé Komisija un
pargjas dalibvalstis, lai nodro$inatu parredzamibu. Lai nodrosinatu lielaku parredzamibu, informacijai par maksu
strukt@iru un apméru vajadzetu bt péc pieprasijuma publiski pieejamai.

(89) Saja regula tiek ievérotas jo ipasi Harta atzitds pamattiesibas un principi, galvenokart cilveka ciena, personas
neaizskaramiba, personas datu aizsardziba, humanitaro un eksakto zinatnu briviba, darjjumdarbibas briviba un
tiesibas uz ipasumu. ST regula dalibvalstim biitu japieméro saskapa ar minétajam tiesibam un principiem.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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(90) Komisija batu japilnvaro pienemt delegétos aktus saskana ar LESD 290. pantu, lai grozitu daZus nebatiskus §is
regulas noteikumus. Ir Ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada
13. aprila lestaZu noliguma par labaku likumdoSanas procesu (). Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavoSana
nodro$inatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras
notiek delegéto aktu sagatavosana.

(91) Lai nodrosinatu vienadus nosacfjumus §is regulas istenoSanai, bitu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai.
Minétas pilnvaras batu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 ()

(92)  Konsulté8anas procediira batu jaizmanto attieciba uz istenodanas aktiem, ar kuriem nosaka, kada forma razotaju
droSuma un veiktsp&jas kopsavilkumos ieklauj un ka izklasta datu elementus, un ar kuriem izveido brivas
tirdzniecibas sertifikatu paraugu — nemot véra, ka 3adi istenoSanas akti ir procesuala rakstura un tiesi neietekmé
veselibu un drosibu Savienibas limeni.

(93) Komisijai btu japienem Isteno$anas akti, kas japieméro nekavgjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba ar
to, ka valsts atkape no piemeérojamajam atbilstibas novértéSanas procediram tiek attiecinata uz Savienibas
teritoriju, tas vajadzigs nenovérsamu un steidzamu iemeslu del.

(94) Lai ta varétu iecelt izdevéjas organizacijas un ES references laboratorijas, butu japieskir istenoSanas pilnvaras
Komisijai.

(95)  Lai uznémeéji, jo 1pasi MVU, pazinotas struktiiras, dalibvalstis un Komisija varétu pielagoties $is regulas ieviestajam
parmainam un nodro$inat tas pienacigu piemeérosanu, ir lietderigi paredzét pietieckamu parejas periodu $im
pielagoSanas procesam un veicamajiem organizatoriskajiem pasakumiem. Tomer atseviskas $is regulas dalas, kas
tiesi skar dalibvalstis un Komisiju, baitu jaisteno péc iespéjas driz. Lai izvairitos no ieriCu iztrikuma tirga, ir ari
ipasi svarigi, lai [idz §is regulas piemérosanas dienai saskana ar jaunajam prasibam butu iecelts pietiekams skaits
pazinoto struktiiru. Tomer ir nepiecieSams, lai jebkura pazinotas struktiiras iecelSana saskana ar $is regulas
noteikumiem pirms tas pieméroSanas dienas neskar minéto pazinoto struktiiru iecel§anas terminu saskana ar
Direktivu 98/79/EK, ka ari to sp&ju turpinat izdot derigus sertifikatus saskana ar minéto direktivu lidz §is regulas
pienemsanas dienai.

(96) Lai nodrosinatu raitu pareju uz iericu un sertifikatu registracijas jaunajiem noteikumiem, pienakumam attiecigo
informaciju iesniegt saskana ar $o regulu Savienibas limeni izveidotajas elektroniskajas sistémas pilniba bitu
jastajas spéka — ja attiecigas IT sistémas tiek izstradatas atbilstigi planam — tikai 18 meéneSus péc $is regulas
piemérosanas dienas. Saja parejas laikposma daziem Direktivas 98/79/EK noteikumiem biitu japaliek speka.
Tomer, lai izvairitos no daudzkartéjas registracijas, batu jauzskata, ka uzpémeji un pazinotas struktaras, kas
registréjas saskana ar $o regulu Savienibas limeni izveidotajas attiecigajas elektroniskajas sistémas, atbilst
registracijas prasibam, kuras dalibvalstis pienémusas, ievérojot minétos noteikumus.

(97)  Lai nodrosinatu UDI sistémas raitu ievieSanu, terminam, kad batu jasak piemeérot pienakumu izvietot UDI datu
neséju uz ierices etiketes, vajadzétu biit no viena lidz pieciem gadiem péc §is regulas piemérosanas dienas atkariba
no attiecigas ierices klases.

(98) Lai nodrosinatu, ka uz in vitro diagnostikas medicinisko iericu laiSanu tirgci un ar to saistitiem aspektiem, kas
ietverti $aja regula, attiecas tikai viens noteikumu kopums, biitu jaatce] Direktiva 98/79/EK. Tomér raZotaju
pienakumi attieciba uz to dokumentu pieejamibas nodrosinasanu, kas attiecas uz iericém, kuras tie laidusi tirga,
un razotdju un dalibvalstu pienakumi attieciba uz vigilances pasakumiem tadam iericém, kas laistas tirgt ievérojot
minétas direktivas, biitu japieméro ari turpmak. Lai ari [émums par to, ka organizét vigilances pasakumus, batu
jaatstdj dalibvalstu zina, ir vélams, lai tam biitu iesp&ja zinot par negadijumiem saistiba ar iericém, kas laistas

() OVL123,12.5.2016., 1.1pp.
(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmanto$anu. (OV L 55, 28.2.2011., 13.Ipp.).
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tirgdi, ievérojot direktivas, izmantojot tos pasus instrumentus, kadi izmantoti zino$anai par iericém, kas laistas
tirgd, ievérojot $o regulu. Tomér sakot no dienas, kad pilniba sak darboties Eudamed, bitu arT jaatce] Lémums
2010/227[ES, kas pienemts minétas direktivas istenoSanai, un Padomes Direktivas 90/385/EEK (') un
93/42[EEK ().

(99) Sis regulas prasibas biitu japieméro visam iericem, kas laistas tirgli vai nodotas ekspluatacija no sis regulas
piemérodanas dienas. Tomér, lai nodro$inatu raitu pareju, vajadzétu bat iespéjai ierobeZotu laikposmu péc
minétas dienas laist tirgii vai nodot ekspluatacija ierices, pamatojoties uz sertifikatu, kas izdots ievérojot Direktivu
98/79/EK.

(100) Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs ir sniedzis atzinumu (*) atbilstigi Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktam.

(101) Nemot vera to, ka §is regulas mérkus, proti, nodrosinat raitu ieksgja tirgus darbibu medicinisko ieri¢u joma un
nodrodinat augstus kvalitates un droSuma standartus in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, tadgjadi
nodrosinot augstu veselibas un drosibas aizsardzibas limeni pacientiem, lietotajiem un citam personam, nevar
pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet to méroga un iedarbibas dé| tos var labak sasniegt Savienibas
limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidia-
ritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas vajadzigi minéto mérku sasnieg$anai,

IR PIENEMUSI $O REGULU.

1 NODALA

Ievada noteikumi

1. iedala

Darbibas joma un definicijas
1. pants
Prieksmets un darbibas joma

1. Saja regula ir paredzéti noteikumi par to, ki Savieniba laiz tirgii, dara pieejamas tirgi vai nodod ekspluatacija
cilvekiem paredzétas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un $adu iericu piederumus. SI regula attiecas arl uz
veiktspéjas pétijumiem, ko Savieniba veic par $adam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un piederumiem.

2. Saja regula in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas medicinisko iericu piederumi turpmak
dévéti par “iericém”.

3. Siregula neattiecas uz:

a) visparigai laboratoriskai lietosanai paredzétiem izstradajumiem vai vienigi pétniecibai paredzétiem izstradajumiem, ja
vien razotajs $adus izstradajumus, nemot véra to ipasibas, nav konkréti paredzgjis izmanto$anai in vitro diagnostiskaja
izmeklésana;

b) invaziviem paraugosanas izstradajumiem vai izstradajumiem, kuri parauga iegfiSanas noliikd nonak tiesa saskaré ar
cilveka kermeni;
¢) starptautiski sertificétiem atsauces materialiem;

d) materialiem, ko izmanto aréjam kvalitates novértésanas shémam.

4. Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgti vai nodod ekspluatacija, ki neatnemama sastavdala ietilpst Regulas (ES)
2017/... * 2. panta 1. punkta definéta mediciniska ierice, reglamenté mineta regula. Sis regulas prasibas attiecas uz to
ierices dalu, kura ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice.

5. Siregula ir konkretizgjoss Savienibas tiesibu akts Direktivas 2014/30/ES 2. panta 3. punkta nozimé.

(") Padomes Direktiva (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém
(OVL189,20.7.1990, 17.Ipp.).

() Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993, 1.1pp.).

(}) OV 358,7.12.2013, 10. Ipp.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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6.  lerices, kas ir arf masinas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/42/EK (!) 2. panta otras dalas a) punkta
nozimé, gadjjuma, ja pastav apdraudgjums, uz kuru ir attiecinama minéta direktiva, atbilst ari minétas direktivas
I pielikuma noteiktajam bitiskajam veselibas un droibas prasibam tik liela méra, cik minétas prasibas ir konkrétakas par
§is regulas I pielikuma II nodala noteiktajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam.

7. Siregula neskar Direktivas 2013/59/Euratom piemérosanu.

8. St regula neskar dalibvalstu tiesibas ierobezot kada konkréta ierices tipa izmantoSanu saistiba ar aspektiem, uz
kuriem $i regula neattiecas.

9. Siregula neskar valstu tiesibu aktus par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizésanu, sniegsanu
vai finanséSanu, pieméram, prasibu, ka noteiktas ierices var piegadat tikai pamatojoties uz recepti, prasibu, ka noteiktas
ierices var izsniegt vai izmantot tikai noteikti veselibas apriipes specialisti vai veselibas apriipes iestades vai ka tas ir
izmantojamas kopa ar konkrétam profesionalam konsultacijam.

10.  Ar 3o regulu nekadi netiek ierobeZota preses briviba vai varda briviba plassazinas lidzeklos, ciktal minétas
brivibas ir garantétas Savieniba un dalibvalstis, jo ipasi saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 11. pantu.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “mediciniska ierice” ir mediciniska ierice, kas definéta Regulas (ES) 2017/... * 2. panta 1. punkt3;

2) “in vitro diagnostikas mediciniska ierice” ir jebkura mediciniska ierice, kas ir reagents, reagenta produkts, kalibrators,
kontroles materials, komplekts, instruments, aparats, aprikojuma dala, programmatiira vai sistéma, ko lieto atseviski
vai kombinacija ar citam iericem un ko raZotajs paredzgjis lietot in vitro, lai pétitu no cilvéka kermena ieghitus
paraugus, tai skaita nodotas asinis un audus, vienigi vai galvenokart noliika nodrosinat informaciju par vienu vai
vairakiem $adiem elementiem:

a) par kadu fiziologisku vai patologisku procesu vai stavokli;

b) par iedzimtiem fiziskiem vai garigiem traucgjumiem;

¢) par noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu;

d) lai noteiktu drosibu un saderibu ar potencialiem recipientiem;
e) lai prognozetu arstéSanas ietekmi vai reakciju uz arstéSanu;

f) lai noteiktu vai kontrolétu terapeitiskos pasakumus.

Ari paraugu traukus uzskata par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém;

)
~

“paraugu trauks” ir ierice, kas ir vai nav vakuumierice, ko razotajs konkréti paredzgjis no cilvéka kermena iegiitu
paraugu ievieto$anai primaraja tvertné un uzglabasanai in vitro diagnostiskas izmeklésanas nolika;

=

“in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederums” ir priek$mets, kas pats par sevi nav in vitro diagnostikas
mediciniska ierice, bet ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa ar vienu vai vairakam konkrétam in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém, lai Ipasi daritu iespgjamu in vitro diagnostikas mediciniskas(-o) ierices(-cu)
izmantosanu saskand ar tai/tam paredzéto(-iem) noliku(-iem) vai lai ipa$i un tie$a veida atbalstitu in vitro
diagnostikas mediciniskas(-o) ierices(-¢u) darbibu attieciba uz tas[to paredzéto(-ajiem) noliiku(-iem);

5) “pastestéSanas ierice” ir jebkura ierice, kuru razotdjs paredzgjis ka tadu, ko var izmantot neprofesionali, tostarp
ierices, ko izmanto testéSanas pakalpojumos, kurus, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, piedava
neprofesionaliem;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam (OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.).
* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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6) “pacienttuvas testéSanas ierice” ir jebkura ierice, kas nav paredzéta pastestéSanai, bet ir domata testéSanai arpus
laboratorijas apstakliem, parasti pacienta tuvuma vai lidzas pacientam, ko veic veselibas apriipes specialists;

7) “kompanjondiagnostikas ierice” ir ierice, kas ir svariga drosai un efektivai attiecigo zalu lietoanai, nolaka:

a) pirms arsté$anas un/vai arstéSanas laika identificét pacientus, kuriem iesp&jamiba, ka konkrétas zales dos labumu,
ir vislielaka, vai

b) pirms arstésanas un/vai arstéSanas laika identificét pacientus, kuriem varétu bat palielinats risks, ka arsté$ana ar
konkrétajam zalém izraisis nopietnas nevélamas reakcijas;

8) “generiska ieri¢u grupa” ir tadu iericu kopa, kuram ir vienadi vai lidzigi paredzétie noliki vai kopiga tehnologija, kas
dod iespéju tas klasificet visparigi, nenoradot konkrétas pasibas;

9) “vienreiz lietojama ierice” ir ierice, ko paredzéts izmantot vienas procediiras laika;

10) “viltota ierice” ir jebkura ierice, kuras uzradita identitate un/vai tas izcelsmes avots, un/vai tas CE zimes sertifikati vai
dokumenti, kas saistiti ar CE markéSanas procediiram, ir viltoti. SI definicija neietver nejausu neatbilstibu un neskar
intelektuala ipasuma tiesibu parkapumus;

11) “komplekts” ir kopa iesainotu komponentu kopums, kurus paredzéts izmantot, lai veiktu Ipasu in vitro diagnostisko
izmeklésanu vai tas dalu;

12) “paredzétais noliks” ir lietojums, kuram ierice paredzéta saskana ar datiem, ko razotajs ir sniedzis etiketé, lietosanas
pamaciba vai reklamas vai tirdzniecibas materialos vai pazinojumos vai ko razotajs noradijis veiktspéjas izvértésana;

13) “etikete” ir rakstiska, drukata vai grafiska informacija uz pasas ierices vai uz katras vienibas iepakojuma, vai uz
vairaku ieri¢u iepakojuma;

14) “lietoSanas pamaciba” ir informacija, ko raZotajs sniedzis, lai lietotaju informétu par iericei paredzéto noliku un
pareizu lieto§anu, un jebkadiem veicamiem piesardzibas pasakumiem;

15) “ferices unikalais identifikators” (UDI) ir ciparu vai burtciparu zimju sérija, kas izstradata ar starptautiski akceptétu
iericu identificéSanas un kodéSanas standartu palidzibu un kas dod iesp&u neparprotami identificét konkrétas tirg
esosas ierices;

16) “risks” ir kait€juma raSanas varbaitibas un minéta kaitejuma smaguma kombinacija;

17) “leguvumu un riska noteik§ana” ir visu tadu ieguvumu un riska novértgjumu analize, kuriem varétu bit nozime
attieciba uz ierices izmantoSanu paredzétajam noliikam, kad to izmanto saskana ar razotdja noradito paredzéto
noliiku;

18) “saderiba” ir ierices, tostarp programmatiiras, spéja, kad to lieto kopa ar vienu vai vairakam citam iericém, atbilstigi
tas paredzétajam noltkam:

a) darboties, nezaudgjot vai negativi neietekméjot spé&ju darboties ta, ka paredzéts; un/vai
b) integrét un/vai darbinat — bez nepiecieSsamibas modificét vai pielagot kombinéto iericu jebkuru dalu; un/vai
¢) tikt lietotai kopa, neizraisot savstarp&ju pretdarbibu/traucéjumus vai nevélamu reakciju;

19) “sadarbspéja” ir divu vai vairaku ta pasa vai dazadu raZotaju iericu, tostarp programmatiiras, spgja:

a) apmainities ar informaciju un izmantot apmainas rezultata iegiito informaciju, lai pareizi izpilditu konkrétu
funkciju, nemainot datu saturu; un/vai

b) sazinaties sava starpa; un/vai

¢) darboties kopa, ka paredzéts.
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20) “darit pieejamu tirgl” nozimé, ka ierici, kas nav ierice, kurai veic veiktspéjas pétijumu, veicot komercdarbibu, par
samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatiSanai, patérinam vai lietosanai Savienibas tirg;

" irgd” ir pirma reize, L L .. ferici, v ierice, i veic veiktsp@
21) “laiSana tirgt” ir pirma reize, kad Savienibas tirgi dara pieejamu ierici, kas nav ierice, kurai veic veiktspéjas
pétijumu;

22) “nodosana ekspluatacija” ir posms, kura ierice, kas nav ierice, kurai veic veiktspgjas pétjjumu, ir darita pieejama
galalietotajam ka tada, kas ir gatava izmanto$anai Savienibas tirgi pirmoreiz tai paredzétaja nolaka;

23) “razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas razo vai pilnigi atjauno ierici vai nodrosina ierices izstradi, razosanu
vai pilnigu atjauno$anu un 3o ierici tirgo ar savu vardu/nosaukumu vai precu zimi;

24) “pilniga atjauno$ana”, piemerojot razotaja definiciju, ir jau tirgd laistas vai ekspluatacija nodotas ierices pilniga
parblive vai jaunas ierices izgatavosana no lietotam iericém, lai nodro$inatu ierices atbilstibu $ai regulai, kopa ar
jauna dzives laika noteikSanu atjaunotajai iericei;

25) “pilnvarotais parstavis” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uzpéméjdarbibu Savieniba un kas ir
sanémusi un akceptjusi arpus Savienibas esosa razotdja rakstisku pilnvaru rikoties raZotdja varda attieciba uz
konkrétiem uzdevumiem, kuri saistiti ar raZotaja pienakumiem saskana ar So regulu;

26) “importétajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba un kas Savienibas tirgh laiz
ierici no kadas tresas valsts;

27) “izplatitajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona piegades kéd€, kas nav razotajs vai importétajs un kas dara ierici
pieejamu tirghi lidz tam bridim, kad to nodod ekspluatacija;

28) “uznéméjs” ir razotdjs, pilnvarotais parstavis, importétajs vai izplatitajs;

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

30) “lietotajs” ir jebkur§ veselibas apriipes specialists vai neprofesionalis, kas lieto ierici;
31) “neprofesionalis” ir persona, kam nav oficialas izglitibas attieciga veselibas apriipes joma vai medicinas disciplina;
32) “atbilstibas novérté$ana” ir process, kura pierada, vai attieciba uz kadu ierici ir izpilditas §is regulas prasibas;

33) “atbilstibas noveértéSanas struktiira” ir struktira, kas ka tresa persona veic atbilstibas novértésanas darbibas, tostarp
kalibrésanu, testésanu, sertificésanu un inspekciju;

34) “pazinota struktiira” ir saskana ar $o regulu iecelta atbilstibas novértésanas struktiira;

35) “CE atbilstibas zime” jeb “CE zime” ir zime, ar ko raZotajs norada, ka ierice atbilst piemérojamajam prasibam, kas
noteiktas $aja regula un citos piemérojamajos Savienibas saskano$anas tiesibu aktos, kuri reglamenté tas piestipri-
nasanu;

36) “kliniskie pieradijumi” ir kliniskie dati un veiktspéjas izveértésanas rezultati, kuri attiecinami uz ierici un kuru apjoms
un kvalitate ir pietiekami, lai lautu kvalificéti noveértét, vai ierice ir drosa un sasniedz paredzéto(-os) klinisko(-os)
ieguvumu(-us), ja to lieto ta, ka paredzgjis razotajs;

37) “kliniskais ieguvums” ir ierices pozitiva ietekme, kas ir saistita ar tas funkciju — pieméram, pacientu skrinings,
kontrole, diagnozes noteiksana vai palidziba diagnozes noteikSanai —, vai pozitiva ietekme uz pacientu parvaldibu
vai sabiedribas veselibu;

38) “analita zinatniskais derigums” ir analita saikne ar klinisku vai fiziologisku stavokli;
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“jerices veiktsp@ja” ir ierices spéja Istenot tai paredzéto noliku, ka noradijis razotajs. To veido analitiska un attieciga
gadjjuma kliniska veiktspéja, kas atbalsta minéto paredzéto noluku;

“analitiska veiktspgja” ir ierices sp&ja pareizi noteikt vai izmérit konkrétu analitu;

“kliniska veiktspgja” ir ierices spéja sniegt rezultatus, kas korelé ar konkrétu klinisku stavokli vai fiziologisku vai
patologisku procesu vai stavokli atbilstosi mérkpopulacijai un paredzétajam lietotajam;

“veiktspéjas pétijums” ir pétijums, ko veic, lai noteiktu vai apliecinatu ierices analitisko vai klinisko veiktspéju;

“veiktspéjas pétijuma plans” ir dokuments, kura apraksta veiktspéjas pétijuma pamatojumu, mérkus, planojuma
metodiku, parraudzibu, statistiskos apsvérumus, organizéSanu un veiksanu;

“veiktspéjas izvértéSana” ir datu novértéSana un analize, ko veic, lai noteiktu vai parbauditu ierices zinatnisko
derigumu, analitisko un attieciga gadijuma klinisko veiktspéju;

“ierice, kurai veic veiktspgjas pétijumu” ir ierice, kuru razotajs paredzgjis izmanto$anai veiktspéjas pétijuma.

lerici, ko paredzéts izmantot pétniecibas noliikos, neizvirzot nekadus mediciniskus mérkus, neuzskata par ierici,
kurai veic veiktspéjas pétijumu;

“intervences kliniskas veiktspgjas pétjjums” ir kliniskas veiktspgjas pétjjums, kurd testu rezultati var ietekmeét
lémumus par pacientu parvaldibu un/vai tikt izmantoti arsté$anas virzibas noteik3ana;

“pétama persona” ir individs, kas piedalas veiktspéjas pétijuma un kura paraugam(-iem) ar ierici, kurai veic
veiktsp@jas pétijumu, un/vai ar ierici, ko izmanto kontroles noliikos, tiek veikta in vitro parbaude;

“p&tnieks” ir persona, kas veiktsp&jas pétijuma norises vieta ir atbildiga par veiktspéjas pétijuma veikSanu;

“diagnostiskais specifiskums” ir ierices spgja konstatét, ka nav atrodams ar konkrétu slimibu vai stavokli saistits
mérka markieris;

“diagnostiska jutiba” ir ierices spéja noteikt, ka ir atrodams ar konkrétu slimibu vai stavokli saistits mérka markieris;

“prediktiva veértiba” ir iesp&amiba, ka personai ar pozitivu rezultatu testd ar ierici ir attiecigais izmekléjamais
stavoklis vai ka personai ar negativu rezultatu testa ar ierici nav attieciga stavokla;

“pozitiva prediktiva veértiba” ir ierices spgja attieciba uz konkrétu raditaju attiecigaja populacija patiesi pozitivus
rezultatus noskirt no viltus pozitiviem rezultatiem;

“negativa prediktiva vértiba” ir ierices spéja attieciba uz konkrétu raditdju attiecigaja populacija patiesi negativus
rezultatus noskirt no viltus negativiem rezultatiem;

“varbiitibas koeficients” ir varbatiba, ka personai ar mérka klinisko vai fiziologisko stavokli radisies konkréts
rezultats, salidzinajuma ar varbatibu, ka tads pats rezultats radisies personai bez minéta kliniska vai fiziologiska
stavokla;

“kalibrators” ir mérfjumu atsauces materials, ko izmanto ierices kalibréSana;

“kontroles materials” ir viela, materials vai priekSmets, ko ta raZotdjs paredzéjis ka tadu, ar kuru parbaudit ierices
veiktsp@jas raksturlielumus;

“sponsors” ir jebkura persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu par veiktsp&jas pétijuma
ierosinasanu, parvaldibu un ta finansésanas izveidosanu;
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58) “informéta piekriSana” ir pétamas personas gataviba piedalities konkréta veiktspéjas pétijuma, kas ir labpratigi un
brivpratigi pausta péc tam, kad $I persona ir sapémusi informaciju par visiem minéta veiktspéjas pétijuma
aspektiem, kuri ir batiski pétamas personas lémumam taja piedalities, vai — nepilngadigu un ricibnespéjigu pétamo
personu gadijuma — vinu likumigi iecelta parstavja atlauja vai piekriSana vinus ieklaut veiktspgjas pétijuma;

59) “tikas komiteja” ir neatkariga struktira, kas dalibvalsti izveidota saskana ar minétas dalibvalsts tiesibu aktiem un ir
pilnvarota sniegt atzinumus $§is regulas nolikos, nemot véra neprofesionalu, jo Ipasi pacientu vai pacientu
organizaciju, viedoklus;

60) “nevelams notikums” ir jebkur$ tads nelabvéligs medicinisks gadijums, neatbilstods lémums par pacientu parvaldibu,
nejausa slimiba vai ievainojums, vai jebkadas nelabvéligas kliniskas pazimes, arf anomala laboratoriska atradne, kas
sakara ar veiktspéjas pétijumu notiku$i vai konstatéti pétamajam personam, lietotajiem vai citam personam
neatkarigi no ta, vai tie ir saistiti ar ierici, kurai veic veiktsp&jas pétjumu;

61) “nopietns nevélams notikums” ir jebkur§ nevélams notikums, kas novedis pie kadam no $adam sekam:

a) lémums par pacientu parvaldibu, kur§ izraisa personas, kas tiek testéta, navi vai personai, kas tiek testéta rada
talitéju dzivibai bistamu situaciju, vai izraisa personas pécnacéja navi;

b) nave;

) personas, kura tiek testéta, vai testéto donoru ziedojumu vai materidlu recipienta veselibas batiska paslikti-
nasanas, kam ir bijusas jebkadas no $adam sekam:

i) tada slimiba vai ievainojums, kas apdraud dzivibu;
iii) hospitalizacija vai pacienta hospitalizacijas laika pagarinasanas;

iv) mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas, kuras noliks ir novérst dzivibu apdraudo$u slimibu vai ievainojumu

v) hroniska slimiba;
d) augla distress, augla bojaeja vai iedzimts fizisks vai garigs traucgjums vai iedzimts defekts;

62) “ierices nepilniba” ir jebkura tadas ierices, kurai veic veiktsp&as pétjumu, identitates, kvalitates, ilgizturibas,
uzticamibas, droSuma vai veiktspé&jas neatbilstiba, tostarp nepareiza darbiba, lietoSanas klimes vai raZotaja sniegtas
informacijas neatbilstiba;

63) “péctirgus uzraudziba” ir visas darbibas, ko veic razotaji sadarbiba ar citiem uzpéméjiem, lai ieviestu un pastavigi
atjauninatu sistematisku procediiru, ar kuru proaktivi apkopo un parskata pieredzi, kas giita no iericém, kuras tie
laiz tirghi, dara pieejamas tirgti vai nodod ekspluatacija, nolika apzinat jebkadu nepieciesamibu nekavéjoties
piemérot jebkadas vajadzigas korigéjosas vai preventivas darbibas;

64) “tirgus uzraudziba” ir darbibas un pasakumi, ko veic valsts iestades, lai parbauditu un nodrosinatu iericu atbilstibu
prasibam, kas izklastitas attiecigos Savienibas saskano$anas tiesibu aktos, un lai nepielautu, ka tas apdraud veselibu,
drosibu vai jebkuru citu sabiedribas interesu aizsardzibas aspektu;

65) “atsaukSana” ir jebkads pasakums ar mérki veikt ierices, kas jau darita pieejama galalietotajam, atgrieSanu;;
66) “iznemsana” ir jebkads pasakums, kura mérkis ir novérst, ka ierice piegades kédé tiek turpmak darita pieejama tirg(;

67) ‘“negadjjums” ir jebkada nepareiza darbiba vai ipasibu vai veiktspéjas pasliktinaSanas tadai iericei, kas darita
pieejama tirgi, tostarp ergonomisko Ipasibu izraisita lietosanas kliida, ka arT jebkada neatbilstiba razotaja sniegtaja
informacija un jebkads kaitéjums, kas radies tada mediciniska lémuma, ricibas vai ricibas trikuma dél, ka pamata ir
bijusi ierices sniegta informacija vai rezultats(-i);
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68) “nopietns negadijums” ir jebkur§ negadijums, kas tie$i vai netiesi ir novedis, varétu biit novedis vai varétu novest pie
kadam no $adam sekam:

a) pacienta, lietotaja vai citas personas nave;
b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla islaiciga vai pastaviga nopietna pasliktinasanas;
¢) nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums;

69) “nopietns sabiedribas veselibas apdraudéums” ir notikums, kas varétu radit tadu tlitéju risku ka nave, personas
veselibas stavokla nopietna pasliktinaSanas vai smaga slimiba, kurai var bit nepiecieSama steidzama korektiva riciba,
un kas var izraisit cilveku mirstibas vai saslimstibas gadijumu ievérojami lielu skaitu vai kas ir neparasts vai
negaidits attiecigaja vieta un laika;

70) “koriggjosa darbiba” ir darbiba, ko veic, lai novérstu iespéjamas vai faktiskas neatbilstibas vai citas nevélamas
situacijas céloni;

71) “operativa koriggjosa dro§uma darbiba” ir korig&josa darbiba, ko tehnisku vai medicinisku iemeslu dé| veic razotajs,
lai noverstu vai samazinatu nopietna negadijuma risku sakara ar ierici, kura darita pieejama tirga;

72) “operativs drofuma pazinojums” ir pazinojums, ko razotajs lietotajiem vai klientiem nosita sakara ar operativu
korig&josu drosuma darbibu;

73) “saskanotais standarts” ir Eiropas standarts, ka definéts Regulas (ES) Nr. 1025/2012 2. panta 1. punkta
¢) apakspunkta;

74) “kopigas specifikacijas” (KS) ir pie standartiem nepiederos tehnisko unfvai klinisko prasibu kopums, ar kura
palidzibu tiek nodrosinata uz ierici, procesu vai sistému attiecinato juridisko pienakumu izpilde.

2. iedala

Izstradajumu regulativais statuss un konsultéSana
3. pants
Izstradajumu regulativais statuss

1. Péc kadas dalibvalsts pienacigi pamatota pieprasijuma Komisija, apspriedusies ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupu (MDCG), kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2017/... * 103. pantu, ar IstenoSanas aktiem nosaka, vai konkréts
izstradajums vai izstradajumu kategorija vai grupa atbilst “in vitro diagnostikas mediciniskas ierices” vai “in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices piederuma” definicijai. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta §is regulas 107. panta 3. punkta.

2. Komisija var ari péc savas iniciativas, apspriedusies ar MDCG, ar isteno$anas aktiem lemt par 3 panta 1. punkta
minétajiem jautdjumiem. Minétos IstenoSanas aktus piepem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 107. panta
3. punkta.

3. Komisija nodrosina, ka dalibvalstis, lai noteiktu izstradajuma vai izstradajumu kategorijas vai grupas attiecigo
regulativo statusu, apmainds ar specialajam zina$anam tadas jomas ka in vitro diagnostikas mediciniskas ierices,
mediciniskas ierices, zales, cilvéka audi un $iinas, kosmétikas lidzekli, biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi izstradajumi.

4. ApsprieZot iespgjamo ierices regulativo statusu tadiem izstradajumiem, kuri ietver zales, cilveka audus un $inas,
biocidus vai partikas produktus, Komisija nodroina pienacigu apsprie$anas limeni attiecigi ar Eiropas Zalu agentiiru
(EMA), Eiropas Kimikaliju agenttiru (ECHA) un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA).

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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4. pants
Genétiska informaicija, konsultésana un informeéta piekrisSana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka gadijumos, kad personam tiek veikts genétisks tests veselibas apriipes konteksta, kas
definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/24/ES (') 3. panta a) punktd, un mediciniskos — proti,
diagnostikas, arstéSanas uzlabosanas, predikativas vai prenatalas testéSanas — noliikos, personai, kura tiek testéta, vai
attieciga gadijuma tas likumigi ieceltajam parstavim vajadzibas gadijuma tiek sniegta attieciga informacija par genétiska
testa raksturu, nozimi un sekam.

2. Saistiba ar 1. punkta minétajiem pienakumiem dalibvalstis jo ipasi nodrosina, ka ir pienacigi pieejamas konsul-
tacijas gadijuma, ja tiek izmantoti genétiskie testi, kas sniedz informaciju par genetisku noslieci uz mediciniskiem
stavokliem un/vai slimibam, kuri saskana ar zinatnes un tehnologiju pasreizéjo attistibas limeni parasti tiek uzskatiti par
nearst€jamiem.

3. S panta 2. punktu nepieméro gadijumos, kad ar genétisku testu tiek apliecinata tada testéjamas personas
mediciniska stavokla un/vai slimibas diagnoze, par kuras esamibu jau ir zinams, vai gadjjumos, kad tiek izmantota
kompanjondiagnostikas ierice.

4. $a panta noteikumi nekadi neliedz daltbvalstim pienemt vai saglabat valsts limena pasakumus, kas pacientiem
nodrosina lielaku aizsardzibu, ir konkrétaki vai pievérsas informétas piekrisanas jautdjumam.

I NODALA

Ka ierices tiek daritas pieejamas tirgii un nodotas ekspluatacija, uznemeju pienakumi, markeSana ar CE zimi, briva
aprite

5. pants
Laisana tirgii un nodosana ekspluatacija

1. Terici laist tirgh vai nodot ekspluatacija var tikai tad, ja, pienacigi piegadata un pareizi uzstadita, uzturéta un
izmantota saskana ar paredzéto noliku, ta atbilst 3ai regulai.

2. lerice, nemot vera tai paredzéto noliku, atbilst I pielikuma izklastitajam visparigajam drosuma un veiktspéjas
prasibam, kas uz to attiecas.

3. Pieradjjuma par atbilstibu visparigajam dro$uma un veiktsp&jas prasibam ietver veiktsp&jas izvértéSanu saskana ar
56. pantu.

4. Veselibas iestades razotas un izmantotas ierices, iznemot ierices, kuram veic veiktspgjas pétijumus, uzskata par
ekspluatacija nodotam iericém.

5. Iznemot attiecigas visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas I pielikuma, §is regulas prasibas
neattiecas uz iericém, ko razo un izmanto tikai veselibas iestadés, kuras veic uznéméjdarbibu Savieniba, ja ir izpilditi visi
Sie nosacijumi:

a) ierices netiek nodotas citai juridiskai personai;

b) ierices razo un izmanto saskana ar atbilstigam kvalitates parvaldibas sistémam;

c) veselibas iestades laboratorija atbilst standartam EN ISO 15189 vai attieciga gadjjuma valstu noteikumiem, tostarp
valstu noteikumiem par akreditaciju;

d) veselibas iestade sava dokumentacija pamato, ka mérka pacientu grupas konkrétas vajadzibas nevar apmierinat vai
nevar apmierinat atbilstiga veiktspé&jas limen ar lidzvértigu ierici, kas ir pieejama tirgd;

e) veselibas iestade péc pieprasijuma savai kompetentajai iestadei sniedz informaciju par $adu ieri¢u izmantosanu,
tostarp ietverot to razoSanas, modificéSanas un lietosanas pamatojumu;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES ( 2011. gada 9. marts ) par pacientu tiesibu pieméroSanu parrobezu veselibas
apriipé (OV L 88,4.4.2011., 45.1pp.).
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f) veselibas iestade izstrada pazinojumu, kuru ta dara publiski pieejamu un kura tostarp norada $adas zinas:
i) razojosas veselibas iestades nosaukums un adrese;
ii) detalizéta informacija, kas nepiecie$ama ieri¢u identificéSanai;

iii) pazinojums, ka ierices atbilst §is regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam dro§uma un veiktspgjas prasibam,
un attieciga gadijuma informacija par to, kuras prasibas nav pilniba izpilditas, to argumentéti pamatojot;

g) attieciba uz D klases iericém saskapa ar VIII pielikuma izklastitajiem noteikumiem, veselibas iestade izstrada
dokumentaciju, kas lauj saprast, kadas ir iericu raZoSanas telpas, raZoSanas process, konstrukcija un veiktspéjas dati,
tostarp paredzétais noliiks, un kas ir pietiekami detalizéta, lai kompetenta iestade varétu parliecinaties, ka ir ievérotas
§is regulas I pielikuma izklastitas visparigas dro§uma un veiktspéjas prasibas. Dalibvalstis o noteikumu var piemérot
ari A, B vai C klases iericém saskana ar VIII pielikuma izklastitajiem noteikumiem klasg;

h) veselibas iestade veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka visas ierices tiek razotas saskapa ar
g) apak$punkta minéto dokumentaciju; un

i) veselibas iestade parskata 3o ieri¢u kliniskaja lietoSana gaito pieredzi un veic visas vajadzigas koriggjosas darbibas.

Dalibvalstis var pieprasit, lai $adas veselibas iestades kompetentajai iestadei iesniegtu jebkadu attiecigu papildu
informaciju par $adam iericém, kas ir raZotas un izmantotas to teritorija. Dalibvalstis patur tiesibas ierobezot jebkada

konkréta $adu ieri¢u tipa raZo$anu un izmantosanu, un tam ir atlauts pieklit veselibas iestadém, lai parbauditu to
darbibas.

Sis punkts neattiecas uz iericém, ko razo riipnieciska méroga.

6.  Lai nodrosinatu I pielikuma vienadu pieméro$anu, Komisija var pienemt IstenoSanas aktus, ciktal tas nepiecieSams,
lai atrisinatu atskirigas interpretacijas un praktiskas pieméro$anas jautajumus. Minétos istenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

6. pants

TalpardoSana

1. lerice, kas fiziskai vai juridiskai personai, kura veic uzpéméjdarbibu Savieniba, tiek piedavata, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka tas definéts Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta 1. punkta b) apakspunkta,
atbilst §is regulas prasibam.

2. Neskarot valstu tiesibu aktus par darbibu medika profesija, ierice, kas nav laista tirgt, tacu saistiba ar komerc-
darbibu vai nu par samaksu, vai par brivu tiek izmantota tada diagnostikas vai terapijas pakalpojuma sniegSanai, ko
fiziskai vai juridiskai personai, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, tiesi vai ar starpnieku palidzibu piedava, izmantojot
Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta 1. punkta b) apak$punkta definétos informacijas sabiedribas pakalpojumus vai citus
sazinas lidzeklus, atbilst $is regulas prasibam.

3. Péc kompetentas iestades pieprasijuma jebkura fiziska vai juridiska persona, kas piedava ierici saskana ar 1. punktu
vai sniedz pakalpojumu saskana ar 2. punktu, dara pieejamu attiecigas ierices ES atbilstibas deklaracijas kopiju.

4. Dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu, var pieprasit, lai Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta
1. punkta b) apak$punkta definéto informacijas sabiedribas pakalpojumu sniedzgjs partrauktu savu darbibu.
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7. pants
Apgalvojumi

Etikete, lietosanas pamaciba, darot ierices pieejamas, nododot tas ekspluatacija un reklaméjot tas, ir aizliegts izmantot
tadu tekstu, nosaukumus, precu zimes, attélus un figuralas vai citas zimes, kas var lietotaju vai pacientu maldinat
attieciba uz iericei paredzéto noliku, drosumu un veiktspéju, jo:

a) lericei tiek piedévétas tadas funkcijas un ipasibas, kadu tai nav;
b) tiek radits nepareizs prieksstats par arstéSanu vai diagnozi, funkcijam vai ipasibam, kadu iericei nav;

¢) lietotdjs vai pacients netiek informéts par iesp&amo risku, kas saistits ar ierices lietoSanu saskana ar tai paredzéto
noliku;

d) tiek ieteikts ierici lietot veidos, kas nebija minéti ka dala no paredzéta nolika, kuram tika veikta atbilstibas
noveértésana.

8. pants
Saskanoto standartu izmantosana

1. Tiek piepemts, ka ierices, kuras atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai minéto standartu attiecigajam
dalam, uz ko atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, atbilst $is regulas prasibam, uz kuram attiecas
minétie standarti vai to dalas.

Pirma dala attiecas ari uz sistémai vai procesam izvirzitajam prasibam, kas uznémeéjiem vai sponsoriem ir japilda saskana
ar $o regulu, tostarp uz prasibam, kuras attiecas uz kvalitates parvaldibas sisttmam, riska parvaldibu, péctirgus
uzraudzibas sistémam, veiktspéjas pétijumiem, kliniskajiem pieradijumiem vai péctirgus veiktspéjas péckontroli (PTVP).

Saja regula atsauces uz saskanotajiem standartiem nozimé atsauces uz saskanotajiem standartiem, kuras publicétas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

2. Saja regula atsauces uz saskanotajiem standartiem ietver ari Eiropas farmakopejas monografijas, kas pienemtas
saskana ar Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi, ja atsauces uz minétajam monografijam ir publicétas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.

9. pants

Kopigas specifikacijas

1. Ja saskapotu standartu nav vai ja attiecigie saskanotie standarti nav pietickami, vai ja ir jarisina ar sabiedribas
veselibu saistiti jautajumi, Komisija péc apsprieSanas ar MDCG var ar isteno$anas aktiem pienemt kopigas specifikacijas
(KS) attieciba uz I pielikuma izklastitajam visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam, II un III pielikuma izklastito
tehnisko dokumentaciju, XIII pielikuma izklastito veiktspgjas izvértéSanu un PTVP vai XII pielikuma izklastitajam
prasibam attieciba uz veiktspgjas pétijumiem. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas
minéta 107. panta 3. punkta.

2. Tiek pienemts, ka ierices, kas atbilst 1. punkta minétajai KS, atbilst $is regulas prasibam, uz kuram attiecas minéta
KS vai minétas KS attiecigas dalas.

3. Razotaji ievéro 1. punktd minéto KS, iznemot gadijumus, kad tie var pienacigi pamatot, ka ir pienémusi
risindjumus, kas nodrosina kopigajam specifikacijam vismaz lidzvértigu dro§uma un veiktspéjas limeni.
10. pants
Razotaju visparigie pienakumi

1.  LaiZot savas ierices tirgQi vai nododot tas ekspluatacija, razotaji nodrosina, ka tas ir izstradatas un raZotas saskana
ar §is regulas prasibam.



C 126/22 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 21.4.2017.

2. Razotdji izstrada, dokumenté, isteno un uztur riska parvaldibas sistému, ka aprakstits I pielikuma 3. iedala.

3. Razotdji veic veiktspéjas izvértesanu saskana ar prasibam, kas izklastitas 56. panta un XIII pielikuma, tostarp PTVP.

4. Razotdji izstrada un pastavigi atjaunina minéto iericu tehnisko dokumentaciju. Tehniska dokumentacija ir tada, kas
dod iesp&ju novértét ierices atbilstibu §is regulas prasibam. Tehniskaja dokumentacija ietilpst II un III pielikuma izklastitie
elementi.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza
II un II pielikumu.

5. Ja atbilstiba piemérojamajam prasibam ir pieradita, ievérojot piemérojamo atbilstibas novértésanas procediru, tadu
ieri¢u razotaji, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumus, saskana ar 17. pantu izstrada ES atbilstibas deklaraciju
un saskana ar 18. pantu piestiprina CE atbilstibas zimi.

6. Razotdji izpilda pienakumus, kas saistiti ar 24. panta minéto UDI sistému, un 26. un 28. panta minétos
registracijas pienakumus.

7. Tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga gadijuma saskana ar 51. pantu izdota attieciga
sertifikata kopiju kopa ar jebkadiem grozijumiem un papildinajumiem razotaji glaba pieejamus kompetentajam iestadém
vismaz desmit gadus no briza, kad tirgti laista pédéja ierice, uz kuru attiecas attieciga ES atbilstibas deklaracija.

Péc kompetentas iestades pieprasijuma razotajs iesniedz pilnu minéto tehnisko dokumentaciju vai tas kopsavilkumu, ka
noradits pieprasijuma.

Lai pilnvarotais parstavis varétu izpildit 11. panta 3. punkta minétos uzdevumus, raZotajs, kura juridiska adrese ir arpus
Savienibas, nodrosina, ka pilnvarotajam parstavim ir pastavigi pieejama nepiecieSama dokumentacija.

8.  Razotaji nodrosina, lai biitu ieviestas procediiras, kas nodrosina sérijveida razosanas atbilstibu §is regulas prasibam.
Laikus un pienacigi nem véra izstradajuma konstrukcijas vai Ipasibu mainu un to saskapoto standartu vai KS
grozijumus, uz kuriem atsaucoties ir deklaréta izstradajuma atbilstiba. Tadu ieri¢u razotaji, kas nav ierices, kuram veic
veiktspéjas pétijjumu, izveido, dokumenté, isteno, uztur, pastavigi atjaunina un pastavigi uzlabo kvalitates parvaldibas
sistému, kas visefektivakaja veida un tada veida, kas ir samérigs ar ierices riska klasi un tipu, nodrosina atbilstibu 3ai
regulai.

Kvalitates parvaldibas sistéma attiecas uz visam tam raZotaja organizacijas dalam un elementiem, kas nodarbojas ar
procesu, procediiru un ieri¢u kvalitati. Ta reglamenté strukttiru, atbildibu, procediiras, procesus un vadibas resursus, kas
nepiecieSami to principu un darbibu isteno$anai, kas vajadzigi, lai panaktu atbilstibu $is regulas noteikumiem.

Kvalitates parvaldibas sistéma aptver vismaz $adus aspektus:

o

) regulativas atbilstibas nodrosinasanas stratégija, tostarp atbilstiba atbilstibas noveértésanas procediirim un sistéma
ietverto ieri¢cu modificéSanas parvaldibas procediram;

b) piemérojamu visparigo drosuma un veiktspéjas prasibu identifikacija un iespéju izskatiSana saistiba ar minéto
prasibu izpildi;

¢) vadibas atbildiba;

d) resursu parvaldiba, tostarp piegadataju un apakSuznéméju izraudzisanas un kontrole;
e) riska parvaldiba, ka izklastits I pielikuma 3. iedala;

f) veiktspgjas izverteSana saskana ar 56. pantu un XIII pielikumu, tostarp PTVP;

g) izstraddjumu realizéSana, tostarp plano$ana, projektésana, izstrade, raZoSana un pakalpojumu snieg3ana;
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h) UDI pieskirsanas visam attiecigajam iericém, kas tiek veikta saskana ar 24. panta 3. punktu, parbaude un saskana ar
26. pantu sniegtas informacijas konsekvences un spéka esamibas nodrosinasana;

i) péctirgus uzraudzibas sistémas izveide, Isteno$ana un uzturé$ana saskana ar 78. pantu;

j) sazipas uzturéana ar kompetentajam iestadém, pazinotajam struktfiram, citiem uzpéméjiem, klientiem un/vai citam
ieinteresétajam personam;

k) procesi zinosanai par nopietniem negadijumiem un operativam koriggjosam drosuma darbibam saistiba ar vigilanci;
1) koriggjosu un preventivu darbibu parvaldiba un to efektivitates parbaude;
m) izlaides mérisanas un parraudzibas procesi, datu analize un izstradajuma pilnveidosana.

9.  leri¢u raZotaji isteno un pastavigi atjaunina péctirgus uzraudzibas sistému saskana ar 78. pantu.

10.  RaZotdji nodroSina, ka iericei tiek pievienota informacija, kas izklastita I pielikuma 20. iedala, kada no oficialajam
Savienibas valodam, kuru nosaka ta dalibvalsts, kura ierici dara pieejamu lietotajam vai pacientam. Uzraksti uz etiketes ir
neizdze$ami, viegli salasami un skaidri saprotami paredzétajam lietotajam vai pacientam.

Informacija, kas tiek sniegta kopa ar paStestéSanas iericm un pacienttuvas testé$anas iericem saskana ar [ pielikuma
20. iedalu, ir viegli saprotama un tiek sniegta tas dalibvalsts noteikta(-as) oficiala(-as) Savienibas valoda(-as), kura ierici
dara pieejamu lietotajam vai pacientam.

11.  Razotdji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir laidusi tirgh vai nodevusi ekspluatacija,
nav atbilstiga 3ai regulai, nekavéjoties péc vajadzibas veic nepiecieSamas koriggjosas darbibas, lai attiecigi panaktu
minétas ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Tie informé konkrétas ierices izplatitdgjus un attieciga gadijuma
attiecigi pilnvaroto parstavi un importétajus.

Ja ierice rada nopietnu risku, razotaji nekavéjoties informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tie ierici darfjusi
pieejamu, un attieciga gadijuma — pazinoto struktdru, kas saskapa ar 51. pantu iericei izdevusi sertifikatu, jo ipasi
informéjot par neatbilstibu un jebkadam veiktajam korigéjosam darbibam.

12.  Razot3jiem ir sistéma, lai, ka aprakstits 82. un 83. pantd, registrétu negadijumus un operativas korigéjosas
drosuma darbibas un zinotu par tiem.

13.  Péc kompetentas iestades pieprasijuma razotdji sniedz tai visu ierices atbilstibas pieradisanai nepiecie$amo
informaciju un dokumentaciju kada no oficidlajam Savienibas valodam, kuru noteikusi attieciga dalibvalsts. Tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir raZot3ja juridiska adrese, var pieprasit, lai raZotajs bez maksas nodrosinatu ierices
paraugus vai, ja tas nav iespgjams, pieskirtu piekluvi iericei. Razotaji sadarbojas ar kompetento iestadi péc tas
pieprasijuma attieciba uz jebkadam korigéjosam darbibam, kas tiek veiktas, lai noveérstu vai, ja tas nav iesp&ams,
mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras tie laidusi tirgti vai nodevusi ekspluatacija.

Ja razotajs nesadarbojas vai ja sniegta informacija un dokumentacija ir nepilniga vai nepareiza, kompetenta iestade, lai
nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibu, var veikt visus pienacigos pasakumus, lai aizliegtu
vai ierobeZotu to, ka ierice tiek darita pieejama tas valsts tirgd, lai ierici no minéta tirgus izpemtu vai atsauktu lidz
bridim, kad razotajs sak sadarboties vai sniedz pilnigu un pareizu informaciju.

Ja kompetenta iestade uzskata vai ja tai ir iemesls uzskatit, ka ierice ir radijusi kaitgjumu, ta péc pieprasijuma atvieglo
pirmaja dala minétas informacijas un dokumentacijas sniegsanu potenciali ievainotajam pacientam vai lietotdgjam un
attieciga gadijuma pacienta vai lietotaja tiesibu parnémeéjam, pacienta vai lietotaja veselibas apdro$inasanas sabiedribai vai
citam tre§am personam, kuras ietekméjis pacientam vai lietotdgjam nodaritais kait€jums, neskarot datu aizsardzibas
noteikumus un — ja vien atklaSanu neattaisno svarigakas sabiedribas intereses — neskarot intelektuald Ipaguma tiesibu
aizsardzibu.
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Kompetentajai iestadei nav jaievéro tresaja dala noteiktais pienakums, ja pirmaja dala minétas informacijas un dokumen-
tacijas atklasana tiek risinata parasta kartiba tiesvedibas ietvaros.

14.  Ja raZotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz saskana ar
27. panta 1. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.

15.  Fiziskas vai juridiskas personas saskana ar piemérojamiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem var pieprasit
kompensaciju par defektivas ierices raditu kaitgjumu.

Razotaji — veida, kas ir sameérigs riska klasei, ierices tipam un uznémuma lielumam, — ir ieviesusi pasakumus, lai
nodrodinatu pietiekamu finansialu segumu saistiba ar savu iesp&amo atbildibu saskana ar Direktivu 85/374/EEK,
neskarot pasakumus, kas nodrosina lielaku aizsardzibu saskana ar valsts tiesibu aktiem.

11. pants
Pilnvarotais parstavis

1. Ja ierices razotajs neveic uznéméjdarbibu dalibvalsti, o ierici drikst laist Savienibas tirga tikai tad, ja razotajs iece]
vienigu pilnvarotu parstavi.

2. Sada iecelsana ir pilnvarota parstavja pilnvarojums; tas ir spéka tikai tad, ja pilnvarotais parstavis to ir rakstiski
akceptgjis, un tas ir spéka vismaz attieciba uz visam vienas un tas pasas generiskas iericu grupas iericém.

3. Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas precizéti pilnvarojuma, par kuru tas un raZotdjs ir vienojusies.
Pilnvarotais parstavis péc pieprasijuma iesniedz kompetentajai iestadei pilnvarojuma kopiju.

Ar pilnvarojumu pilnvarotajam parstavim tiek pieprasits, un razotajs pilnvarotajam parstavim nodrosina iespé&ju attieciba
uz iericém, uz kuram minétais pilnvarojums attiecas, veikt vismaz $adus uzdevumus:

a) parbaudit, vai ir izstradata ES atbilstibas deklaracija un tehniska dokumentacija, un attieciga gadijuma parbaudit, vai
razotajs ir veicis pienacigu atbilstibas novértesanas procediiru;

b) glabat pieejamu kompetentajam iestadém tehniskas dokumentacijas eksemplaru, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga
gadijuma saskana ar 51. pantu izdota attieciga sertifikata kopiju kopa ar jebkadiem grozijumiem un papildinajumiem
10. panta 7. punkta noteiktaja laikposma;

c) ieverot 28. panta noteiktos registréSanas pienakumus un parbaudit, vai raZotdjs ir ievérojis 26. panta noteiktos
registréSanas pienakumus;

d) péc kompetentas iestades pieprasijuma sniegt minétajai kompetentajai iestadei visu ierices atbilstibas pieradianai
nepiecieSamo informaciju un dokumentaciju kada no Savienibas oficialajam valodam, ko noteikusi attieciga
dalibvalsts;

e) parsitit razotdjam jebkadu tas dalibvalsts, kura ir pilnvarota parstavja juridiska adrese, kompetentas iestades
pieprasijumu nodro$inat paraugus vai piekluvi iericei, un parbaudit, vai kompetenta iestade sanem paraugus vai

iegtist piekluvi iericei;

f) sadarboties ar kompetentajam iestadém jebkadas preventivas vai korigéjosas darbibas, kas tiek veiktas, lai novérstu
vai, ja tas nav iesp&ams, mazinatu ieri¢u raditus riskus;

g) nekavgjoties informét razotaju par veselibas apriipes specialistu, pacientu un lietotaju stidzibam un zinojumiem par
varbiitéjiem negadijumiem, kas ir saistiti ar ierici, attieciba uz kuru pilnvarotais parstavis ir iecelts;

h) izbeigt pilnvarojumu, ja razotajs nepilda savus $aja regula noteiktos pienakumus.

4. Ar §a panta 3. punktd minéto pilnvarojumu netiek delegéti razotaja pienakumi, kas noteikti 10. panta 1., 2., 3., 4.,
5., 6., 8.,9., 10. un 11. punkta.

5. Neskarot §2 panta 4. punktu, ja raZotajs neveic uzpéméjdarbibu dalibvalsti un nav izpildijis 10. pantd noteiktos
pienakumus, pilnvarotais parstavis kopa ar raZotaju ir solidari juridiski atbildigs par defektivam iericém.
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6.  Pilnvarotais parstavis, kas izbeidz savu pilnvarojumu, balstoties uz 3. punkta h) apakspunkta minéto pamatojumu,
par pilnvarojuma izbeig8anu un tas pamatojumu nekavéjoties informe tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura tas veic
uznéméjdarbibu, un attieciga gadijuma pazinoto struktiru, kas bijusi iesaistita attiecigas ierices atbilstibas noveértésana.

7. Saja regula jebkura atsauce uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura razotajam ir juridiska adrese, nozimé atsauci
uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura juridiska adrese ir pilnvarotajam parstavim, ko ir iecélis 1. punkta mingtais
razotajs.

12. pants
Pilnvarota parstavja nomaina

Pilnvarota parstavja nomainas detalizétu kartibu skaidri nosaka liguma starp raZotdju, ja tas iesp&ams — pilnvaroto
parstavi, kas tiek atcelts, un pilnvaroto parstavi, kas tiek iecelts. Minétais ligums aptver vismaz $adus aspektus:

a) datums, kad beidzas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts, un datums, kad sakas ta pilnvarota
parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;

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

¢) dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates aspekti un ipasumtiesibas;

d) ta pilnvarota parstavja, kur§ tiek atcelts, pienakums péc pilnvarojuma beigam raZotdjam vai tam pilnvarotajam
parstavim, kas tiek iecelts, parsitit veselibas apriipes specialistu, pacientu vai lietotdju stidzibas vai zinojumus par
varbiitéjiem negadjjumiem, kuri saistiti ar ierici, attieciba uz kuru vin$ bija iecelts ka pilnvarotais parstavis.

13. pants
Importétaju visparigie pienakumi
1. Importétaji Savienibas tirgt laiz tikai $ai regulai atbilstigas ierices.

2. Lai ierici laistu tirgd, importétaji parbauda, vai:

ierice ir marketa ar CE zimi un vai ir izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;

o
R

=

ir identificéts raZotajs un vai razotajs saskana ar 11. pantu ir iecélis pilnvaroto parstavi;

iericei ir $ai regulai atbilstosa etikete un vai iericei ir pievienota prasita lietoanas pamaciba;

(a)
~

d

=

razotajs attieciga gadijuma saskana ar 24. pantu iericei ir pieskiris UDL

Ja importeétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice §is regulas prasibam neatbilst, vins to tirgh nelaiz, kamér nav
panakta tas atbilstiba, un informé raZotdju un raZotaja pilnvaroto parstavi. Ja importétajs uzskata vai vigam ir iemesls
uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ka ierice ir viltota, vin§ informé ari tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
importétajs veic uzpéméjdarbibu.

3. Importétaji uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai ierices pavaddokumenta norada savu vardu/nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi, savu juridisko adresi un adresi, kura ar tiem var sazinaties, ta, lai
varétu noskaidrot to atrasanas vietu. Tie nodroSina, lai nekada papildu etikete nepadaritu neskaidru informaciju, ko uz
etiketes noradijis razotajs.

4. Importétajs parbauda, vai ierice ir registréta elektroniskaja sistéma saskana ar 26. pantu. Importétaji Sos
registracijas datus papildina ar savu informaciju saskana ar 28. pantu.

5. Importétaji nodrosina, ka laika, kad tie ir atbildigi par ierici, tas uzglabasanas vai parvadasanas apstakli neapdraud
tas atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspgjas prasibam, un attiecigos gadijumos ievéro
razotdja izvirzitos nosacjumus.
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6. Importétaji uztur sidzibu, neatbilstigu iericu un atsaukSanas un iznemsSanas gadijumu registru un sniedz
raZotajam, pilnvarotajam parstavim un izplatitajiem visu pieprasito informaciju, lai tie varétu izskatit stdzibas.

7. Importétaji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie darfjusi pieejamu tirghi, nav atbilstiga Sai
regulai, nekavgjoties par to informé razotaju un ta pilnvaroto parstavi. Importétaji sadarbojas ar raZotaju, razotaja
pilnvaroto parstavi un kompetentajam iestadém, lai nodrosinatu, ka tiek veiktas koriggjosas darbibas, kas nepiecieSamas,
lai panaktu minétas ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Ja ierice rada nopietnu risku, tie nekavéjoties informé
ari to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tie ierici darfjusi pieejamu, un attieciga gadijuma — pazinoto struktiiru, kas
konkrétajai iericei saskana ar 51. pantu izdevusi sertifikatu, detalizétak informéjot jo Ipasi par neatbilstibu un jebkadam
veiktam korig&josam darbibam.

8.  Importétaji, kas no veselibas apriipes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem sanémusi stidzibas vai zigojumus par
varbiitéjiem negadijumiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie laidusi tirgdi, $o informaciju nekavéjoties parsiita razotajam un ta
pilnvarotajam parstavim.

9.  Importétaji 10. panta 7. punkta noteiktaja laikposma glaba ES atbilstibas deklaracijas kopiju un attieciga gadijuma
saskana ar 51. pantu izdota attieciga sertifikata kopiju, tostarp jebkadus grozijumus un papildinajumus.

10.  Importétaji péc kompetento iestazu pieprasijjuma ar tam sadarbojas jebkados pasakumos, kas tiek veikti, lai
noveérstu vai, ja tas nav iesp&ams, mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras tie laidusi tirgoi. Importétaji péc tas dalibvalsts
kompetentas iestades pieprasijuma, kura ir importétaja juridiska adrese, bez maksas nodrosina ierices paraugus vai, ja tas
nav iespéjams, pieskir piekluvi iericei.

14. pants
Izplatitaju visparigie pienakumi

1. lerici darot pieejamu tirgdl, izplatitaji savu aktivitaSu konteksta darbojas ar nepiecieSamo uzmanibu attieciba uz
prasibu ievéro$anu.

2. Pirms ierici dara pieejamu tirgd, izplatitaji parbauda, vai ir izpilditas visas $adas prasibas:

a) ierice ir markéta ar CE zimi, un ir izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;

b) iericei ir pievienota informacija, kas raZotajam jasniedz saskapa ar 10. panta 10. punktu;

¢) attieciba uz importétam iericém importétajs ir izpildijis 13. panta 3. punkta izklastitas prasibas;
d) razotajs attieciga gadijuma ir pieskiris UDI.

Lai izpilditu pirmas dalas a), b) un d) punkta minétas prasibas, izplatitajs var piemérot paraugoSanas metodi, kura ir
reprezentativa attieciba uz minéta izplatitaja piegadatajam iericém.

Ja izplatitajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst §is regulas prasibam, vins to nedara pieejamu tirgd,
kamér nav panakta tas atbilstiba, un par to informé raZotaju un attiecigd gadijuma raZotaja pilnvaroto parstavi un
importétaju. Ja izplatitajs uzskata vai vinpam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ka ierice ir viltota, vins
informe arf tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura vin$ veic uzpémejdarbibu.

3. Izplatitaji nodrosina, ka tikmér, kamer ierice ir vinu atbildiba, glabasanas vai transporté$anas nosacjjumi atbilst
razotaja noteiktajiem nosacijumiem.

4. Izplatitdji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir darfjusi pieejamu tirgd, nav atbilstiga Sai
regulai, nekavéjoties par to informé raZotaju un attieciga gadjjuma raZotdja pilnvaroto parstavi un importétaju. Izplatitaji
sadarbojas ar razotaju un attieciga gadijuma ar raZotdja pilnvaroto parstavi, un importétaju, un ar kompetentajam
iestadém, lai nodrosinatu, ka tiek veiktas korigéjosas darbibas, kas nepiecieSamas, lai vajadzibas gadijuma panaktu
minétas ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Ja izplatitajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada
nopietnu risku, ving ari nekavéjoties informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras vin$ ierici darijis pieejamu,
detalizétak informéjot jo ipasi par neatbilstibu un jebkadam veiktajam korig€josam darbibam.
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5. Izplatitaji, kas no veselibas apriipes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem ir sanémusi siidzibas vai zinojumus par
varbutgjiem negadjjumiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie darfjusi pieejamu, $o informaciju nekavéjoties parsita raZotdjam
un attieciga gadjjuma razotaja pilnvarotajam parstavim, un importétajam. Izplatitdji uztur sadzibu, neatbilstigu iericu un
atsauk3anas un iznemsanas gadjjumu registru un par $adu parraudzibu pastavigi informé raZotaju un attieciga gadijuma
pilnvaroto parstavi un importétaju un péc to pieprasijuma sniedz tiem jebkadu informaciju.

6.  Péc kompetentas iestades pieprasijuma izplatitdji tai nodrosina visu informaciju un dokumentaciju, kas ir to riciba
un ir nepiecie$ami, lai pieraditu ierices atbilstibu.

Uzskatams, ka izplatitaji ir izpildijusi pirmaja dala minéto pienakumu, kad attieciba uz minéto ierici raZotajs vai attieciga
gadijuma pilnvarotais parstavis sniedz prasito informaciju. Izplatitaji péc kompetento iestazu pieprasijuma ar tam
sadarbojas jebkados pasakumos, ko veic, lai noveérstu riskus, kurus rada ierices, ko tie darjjusi pieejamas tirgd. Izplatitaji
péc kompetentas iestades pieprasijuma bez maksas nodrosina ierices paraugus vai, ja tas nav iespéjams, pieskir piekluvi
fericel.

15. pants
Par regulativo atbilstibu atbildiga persona

1. RaZotajam sava organizacija ir pieejama vismaz viena par regulativo atbilstibu atbildiga persona, kam ir

nepiecieSamas specialas zinaSanas in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma. NepiecieSamas specidlas zinasanas

pierada ar kadu no $adam kvalifikacijam:

a) diploms, sertifikats vai citi pieradfjumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc universitates grada iegiSanas vai
péc attiecigaja dalibvalsti par lidzvertigu atzita macibu kursa pabeigSanas tieslietas, medicina, farmacija, inZenierzi-
natnés vai cita attieciga zinatnes disciplind, un vismaz viena gada profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas

mediciniskam iericém saistitas reglamentéanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas;

b) Cetru gadu profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas mediciniskam iericém saistitas reglamentéSanas lietas vai ar
tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas.

2. Mikrouzpémumiem un mazajiem uzpémumiem Komisijas leteikuma 2003/361/EK () nozimé netiek izvirzita
prasiba, lai to organizacija biitu par regulativo atbilstibu atbildiga persona, tacu tadai personai pastavigi un nepartraukti
jabiit to riciba.

3. Par regulativo atbilstibu atbildiga persona ir atbildiga vismaz par to, lai biitu nodrosinats, ka:

a) pirms ierices laiSanas apgroziba ieri¢u atbilstiba ir pienacigi parbaudita saskana ar kvalitates parvaldibas sistemu,
saskana ar kuru ierices ir razotas;

b) ir izstradata un tiek pastavigi atjauninata tehniska dokumentacija un ES atbilstibas deklaracija;

c) saskana ar 10. panta 9. punktu ir izpilditi péctirgus uzraudzibas pienakumi;

d) ir izpilditi 82.-86. panta minétie zinosanas pienakumi;

e) attieciba uz iericém, kuram veic veiktspgjas pétijumus un kuras paredzéts lietot saistiba ar intervences kliniskas
veiktspéjas pétijumiem vai citiem veiktspgjas pétijumiem, kas ir saistiti ar risku pétamajam personam, ir izdots XIV

pielikuma 4.1. punkta minétais pazinojums.

4. Ja par regulativo atbilstibu saskana ar 1., 2. un 3. punktu ir kopigi atbildigas vairakas personas, to attiecigas
atbildibas jomas nosaka rakstiski.

5. Par regulativo atbilstibu atbildigajai personai razotaja organizacija nav nekadu $keérslu attieciba uz savu pienakumu
pienacigu pildiSanu neatkarigi no ta, vai §is personas ir organizacijas darbinieki vai nav.

(") Komisijas leteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.).



C 126/28 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 21.4.2017.

6.  Pilnvaroto parstavju riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena persona, kura ir atbildiga par regulativo
atbilstibu un kurai ir nepiecieSamas specialas zinasanas par reglamentgosam prasibam, kas attiecas uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericem Savieniba. NepiecieSamas specialas zinaSanas pierada ar kadu no $adam kvalifi-
kacijam:

a) diploms, sertifikats vai citi pieradjjumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc universitates grada iegianas vai
péc attiecigaja dalibvalsti par lidzvertigu atzita macibu kursa pabeigSanas tieslietas, medicina, farmacija, inZenierzi-
natnés vai cita attieciga zinatnes disciplina, un vismaz viena gada profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém saistitas reglamenté$anas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas;

b) cetru gadu profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas mediciniskam iericém saistitas reglamentéSanas lietas vai ar
tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas.

16. pants

Gadijumi, kad razotdju pienakumus pieméro importétajiem, izplatitajiem vai citim personam

1. Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai juridiska persona uzpemas raZzotajam saistoSus pienakumus, ja tas veic
kadu no $adam darbibam:

a) dara pieejamu tirgoi ierici ar savu vardu/nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi,
iznemot gadijumus, kad izplatitdjs vai importétajs ar razotaju noslédz vienoSanos, saskana ar kuru razotajs ka tads
tiek identificéts uz etiketes un ir atbildigs par 3aja regula raZotajiem noteikto prasibu izpildi;

b) maina jau tirgh laistai vai ekspluatacija nodotai iericei paredzéto noliku;
¢) jau tirgh laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modificé t3, ka var tikt ietekméta atbilstiba piemérojamajam prasibam.

Punkta pirma dala neattiecas uz personam, kas, lai gan nav uzskatamas par razotajiem, kuri definéti 2. panta 23. punkta,
tirgdi jau laistu ierici samont€ vai pielago individualam pacientam, nemainot tai paredzéto noliuku.

2. Piemérojot 1. punkta c) apak$punktu, par ierices modifikacijam, kas varétu ietekmét tas atbilstibu piemérojamajam
prasibam, neuzskata:

a) tadas informacijas sniegSanu, tostarp tulkosanu, ko razotajs par tirgd jau laistu ierici sniedz saskana ar I pielikuma
20. ieda]u, un papildu informacijas sniegdanu, kas ir nepiecie$ama, lai ierici varétu tirgot attiecigaja dalibvalsti;

b) tirgdi jau laistas ierices aréja iepakojuma mainu, tostarp iepakojuma izmeéra mainu, ja ierice japarpako, lai ierici tirgotu
attiecigaja dalibvalsti, un ja tas tiek darits apstaklos, kas nevar ietekmét ierices sakotnéjo stavokli. Attieciba uz iericém,
kuras tirgni laiz sterilas, pienem, ka ierices sakotngjais stavoklis tiek negativi ietekméts, ja iepakojums, kas
nepiecieSams sterilitates saglabasanai, parpakosana tiek atvérts, bojats vai citadi nevélami ietekmeéts.

3. Izplatitajs vai importétajs, kas veic kadu no 2. punkta a) un b) apakspunkta minétajam darbibam, uz ierices vai, ja
tas nav iesp&jams, uz tas iepakojuma vai ierices pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu vardu/nosaukumu,
registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi, juridisko adresi un adresi, kura ar to var sazinaties, ta, lai
varétu noskaidrot to atraganas vietu.

Izplatitaji un importétaji nodrosina, lai tiem biitu ieviesta kvalitates parvaldibas sistéma, kura ir ietvertas procediras, ar
kuram nodrosina, ka tulkota informacija ir preciza un atjauninata un ka 2. punkta a) un b) apak$punkta minétas
darbibas tiek veiktas ar tadiem lidzekliem un tados apstaklos, kuros saglabajas ierices sakotngjais stavoklis, un ka
parpakotas ierices iepakojums nav bojats, nav sliktas kvalitates vai nekartigs. Kvalitates parvaldibas sistéma cita starpa
aptver procediiras, kas nodro$ina, ka izplatitdjs vai importétajs ir informets par jebkadam korigéjosam darbibam, ko
saistiba ar konkréto ierici veic razotdjs, lai risinatu dro§uma jautagjumus vai nodrosinatu ierices atbilstibu $ai regulai.
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4.  Vismaz 28 dienas pirms tam, kad no jauna markéto vai parpakoto ierici dara pieejamu tirgil, izplatitaji vai
importétaji, kuri veic jebkuru no 2. punkta a) un b) apak$punkta minétajam darbibam, informé raZotaju un tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kura vini ierici plano darit pieejamu, par nodomu darit pieejamu no jauna markéto vai
parpakoto ierici un péc pieprasijuma iesniedz razotajam un kompetentajai iestadei no jauna markétas vai parpakotas
ierices paraugu vai maketu, tostarp jebkadu tulkotu etiketi un lietoSanas pamacibu. Saja pasa 28 dienu laikposma
izplatitajs vai importétajs kompetentajai iestadei iesniedz sertifikatu, ko izdevusi pazinota struktira, kura ir iecelta tada
tipa iericém, kam veic 2. punkta a) un b) apakSpunktd minétos pasakumus, un kur§ apliecina, ka izplatitaja vai
importétaja kvalitates parvaldibas sistéma atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.

17. pants
ES atbilstibas deklaracija
1. ES atbilstibas deklaracija norada, ka $aja regula aprakstitas prasibas ir izpilditas. Razotdjs pastavigi atjaunina
ES atbilstibas deklaraciju. ES atbilstibas deklaracija ieklauj vismaz IV pielikuma izklastito informaciju, un to iztulko

Savienibas oficialaja valoda vai valodas, ko prasa dalibvalsts(-is), kura(-as) ierice ir darita pieejama.

2. Ja aspektos, ko $i regula neaptver, ierices ir reglamentétas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros arf ir pieprasita
razotaja ES atbilstibas deklaracija, ar ko pierada, ka minétajos tiesibu aktos izvirzitas prasibas ir izpilditas, izstrada
vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura attiecas uz visiem Savienibas aktiem, ko pieméro iericei. Minéta deklaracija satur
visu informaciju, kas vajadziga, lai identificétu Savienibas tiesibu aktus, uz kuriem attiecinama deklaracija.

3. Ar ES atbilstibas deklaracijas izstradaSanu razotajs uzpemas atbildibu par atbilstibu prasibam, kas izvirzitas 3aja
regula un visos citos Savienibas tiesibu aktos, kas attiecas uz o ierici.

4. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu,
groza IV pielikuma izklastitas ES atbilstibas deklaracijas minimalo saturu.
18. pants
CE atbilstibas zime

1. lerices, kas nav ierices, kuram veic veiktspgjas pétijumu, un ko uzskata par atbilstigam $is regulas prasibam, marke
ar V pielikuma aprakstito CE atbilstibas zimi.

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

3. CE zimi iericei vai tas sterilajam iepakojumam piestiprina ta, lai ta batu labi redzama, salasama un nebitu
izdz&Sama. Ja $ada piestiprinaSana nav iesp&jama vai ierices Ipasibu dé] nav nodrosinama, CE zimi piestiprina
iepakojumam. CE zime ir redzama ari katra lieto§anas pamaciba un uz katra tirdzniecibas iepakojuma.

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

5. Attieciga gadijuma aiz CE zimes sniedz par 48. panta izklastitajam atbilstibas novértésanas procedaram atbildigas
pazinotas struktiiras identifikacijas numuru. So identifikacijas numuru norada ari visos reklamas materialos, kuros
minéts, ka ierice atbilst prasibam, kas noteiktas CE zimes markéSanai.

6.  Jaierices ir reglamentétas vél ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kas arT paredz CE zimes piestiprinasanu, CE zime
norada uz to, ka §is ierices atbilst ari So citu tiesibu aktu prasibam.
19. pants
Ipasiem noliikiem paredzétas ierices

1. Dalibvalstis neliek $kér3us iericém, kuram veic veiktspgjas pétjjumu un kuras $im nolikam piegada laboratorijam
vai citim iestddém, ja tas atbilst nosacijumiem, kas izklastiti 57.—76. pantd un saskana ar 77. pantu pienemtos
isteno$anas aktos.
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2. Sa panta 1. punkta minétas ierices, iznemot 70. pantd minétas ierices, ar CE zimi nemarke.

3. Gadatirgos, izstadeés, skatés vai lidzigos pasakumos dalibvalstis neliek skérslus tadu iericu demonstrésanai, kas nav
atbilstigas 3ai regulai, ar noteikumu, ka labi redzama zime skaidri norada, ka $adas ierices ir paredzétas tikai prezentacijai
vai demonstracijai un tas nevar darit pieejamas, pirms nav nodroSinata to atbilstiba 3ai regulai.

20. pants
Detalas un komponenti

1. Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas tirgli dara pieejamu priekSmetu, kur§ konkréti paredzéts, lai aizstatu
identisku vai lidzigu ierices neatpemamu sastavdalu vai komponentu, kas ir bojats vai nolietots, nolika uzturét vai
atjaunot ierices darbibu, nemainot tas veiktspéjas vai drosuma raksturlielumus vai paredzéto noliku, nodrosina, ka Sis
priek$mets nelabvéligi neietekmé ierices drofumu un veiktspéju. Apliecinosi pieradijjumi tiek glabati pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadem.

2. Tadu priek§metu, kas ipasi paredzéts, lai aizstatu kadas ierices detalu vai komponentu, un kas batiski maina ierices
veiktspéjas vai drofuma raksturlielumus vai paredzéto nolitku, uzskata par ierici, un tas atbilst Saja regula noteiktajam
prasibam.

21. pants

Briva aprite

Ja vien $aja regula nav paredzéts citadi, dalibvalstis nenoraida, neaizliedz vai neierobezo, ka to teritorija tiek daritas
pieejamas tirgl vai nodotas ekspluatacija 3is regulas prasibam atbilstosas ierices.

Il NODALA

Iericu identifikacija un izsekojamiba, iericu un uznemeju registreSana, droSuma un kliniskds veiktspéjas
kopsavilkums, Eiropas medicinisko iericu datubaze

22. pants
Identifikacija piegades kede

1.  Izplatitaji un importétdji sadarbojas ar razotdjiem vai pilnvarotajiem parstavjiem, lai panaktu iericu izsekojamibas
atbilstigu limeni.

2. Uznémgji 10. panta 7. punkta minétaja laikposma kompetentajai iestadei spgj identificét:
a) jebkuru uznémeju, kuram tie tie$i piegadajusi kadu ierici;
b) jebkuru uznémeéju, kas tiem tiesi piegadajis kadu ierici;

c) jebkuru veselibas iestadi vai veselibas apriipes specilistu, kam tie tiesi piegadajusi kadu ierici.

23. pants
Medicinisko ieri¢u nomenklatiira

Lai veicinatu Regulas (ES) 2017/... * 33. panta minétas Eiropas Medicinisko iericu datubazes (Eudamed) darbibu, Komisija
nodrosina, ka starptautiski atzita medicinisko ieri¢u nomenklatfira bez maksas ir pieejama razotajiem un citam fiziskam
vai juridiskam personam, kuram nomenklatiira ir jalieto $is regulas piemérosanas noliikos. Komisija ari censas
nodrosinat, ka nomenklatiira bez maksas ir pieejama citam ieinteresétam personam, ja tas ir praktiski iesp&jams.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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24. pants
Ierices unikala identifikacijas sistéma

1. VI pielikuma C dala aprakstita ierices unikala identifikacijas sistéma (UDI sistéma) lauj identificét un veicinat iericu
izsekojamibu, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumu, un ta isteno $adus procesus:

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

i) razotajam un iericei specifisks ierices UDI identifikators (UDI-DI), kas nodrosina piekluvi VI pielikuma B dala
noteiktajai informacijai;

ii) UDI razosanas identifikators (UDI-PI), kas identificé ierices raZoSanas vienibu un attieciga gadijuma iepakotas
ierices, ka noradits VI pielikuma C dal3;

b) izvieto UDI uz ierices etiketes vai uz tas iepakojuma;

¢) nodrosina, lai uznémgji, veselibas iestades un veselibas apripes specialisti saskana ar attiecigi 8. un 9. punkta paredzé-
tajiem nosacjjumiem glabatu UDI;

d) izveido ieri¢u unikalo identifikatoru elektronisku sistému (UDI datubazi) saskana ar Regulas (ES) 2017/...*
28. pantu.

2. Komisija ar istenoSanas aktu palidzibu iece] vienu vai vairakas organizacijas, kas nodrosina tas sistemas darbibu,
kura notiek UDI pieskirSana saskana ar o regulu (“izdevéja organizacija”). Minéta organizacija vai minétas organizacijas
atbilst visiem $adiem kritérijiem:

a) § organizacija ir organizacija ar juridiskas personas statusu;

b) tas UDI pieskirSanas sistéma ir piemérota tam, lai visa ierices izplati§anas un lieto3anas laika to identificétu saskana ar
§is regulas prasibam;

c) tas UDI pieskirSanas sistéma atbilst attiecigajiem starptautiskajiem standartiem;

d) saskana ar iepriek§ noteiktu un parredzamu noteikumu kopumu 31 organizacija visiem ieinteresétajiem lietotajiem
dod piekluvi savai UDI pieskir§anas sistémai;

e) organizacija uznemas:
i) nodrosinat savas UDI pieskirSanas sistémas darbibu vismaz desmit gadus péc tas iecelSanas;
ii) péc pieprasijuma darit pieejamu Komisijai un dalibvalstim informaciju, kas attiecas uz UDI pieskir§anas sistému;
iii) saglabat atbilstibu iecel3anas kritérijiem un noteikumiem.

lece]ot izdevéjas organizacijas, Komisija censas nodrosinat, ka UDI datu nesgji, ka definéts VI pielikuma C dala, ir

vispargji lasami neatkarigi no sistémas, ko izmanto izdevéja organizacija, lai samazinatu finansidlo un administrativo
slogu uznéméjiem, veselibas iestadém un veselibas apriipes specialistiem.

3. Pirms tirgi tiek laista ierice, kas nav ierice, kurai veic veiktsp&jas pétijumu, razotajs iericei un attieciga gadijuma
visiem virsgjiem iepakojuma slaniem pieskir UDI, kas izveidots atbilstigi tas izdevéjas organizacijas noteikumiem, ko
Komisija iecélusi saskana ar 2. punktu.

Pirms ierice, kas nav ierice, kurai veic veiktsp&jas pétjjumu, tiek laista tirgli raZotajam ir janodrosina, ka V pielikuma
B dala minéta informacija par attiecigo ierici tiek pareizi iesniegta un nositita 25. panta minétajai UDI datubazei.

4. UDI datu nesgjus izvieto uz ierices etiketes un visiem virs¢jiem iepakojuma slapiem. lepakojuma virsgjie slani
neietver transportéSanas konteinerus.

5. UDI izmanto, lai saskana ar 82. pantu pazinotu par nopietniem negadijumiem un operativam korigéjosam
dro$uma darbibam.

6. lerices pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala, tiek noradits 17. panta minétaja ES atbilstibas deklaracija.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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7. Ka dalu no II pielikuma minétas tehniskas dokumentacijas raZzotajs uztur atjauninatu sarakstu ar visiem UDI, ko tas
ir pieskiris.

8. Uznémgji — velams elektroniski — glaba un uzglaba to iericu UDI, kuras tie ir piegadajusi vai kuras tiem ir

piegadatas, ja minétas ierices pieder pie iericém, iericu kategorijam vai grupam, kuras nosaka ar 11. punkta
a) apak$punkta minéto pasakumu.

9.  Dalibvalstis mudina veselibas iestades un veselibas apriipes specialistus un var tiem prasit glabat un uzglabat —
vélams elektroniski — to ieri¢u UDI, kuras tiem ir piegadatas.

Dalibvalstis mudina veselibas apriipes specialistus un var tiem prasit glabat un uzglabat — vélams elektroniski — to ieri¢u
UDI, kuras tiem ir piegadatas.

10.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu:
a) ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza informacijas sarakstu VI pielikuma B dala; un

b) ar kuriem, nemot véra starptautiskas norises un tehnikas attistibu ierices unikala identifikatora joma, groza
VI pielikumu.

11. Komisija ar istenoSanas aktiem var konkretizét detalizétu kartibu un procesualos aspektus attieciba uz UDI
sistému, lai nodrosinatu tas saskanotu pieméro$anu, saistiba ar jebkuru no turpmak minétajiem:

a) to ieriCu, iericu kategoriju vai grupu noteik$ana, kuram japieméro 8. punkta paredzétais pienakums;
b) to datu precizésana, kas jaieklauj konkrétu iericu vai iericu grupu UDI-PL

Pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

12.  Piepemot 11. punktd minétos pasakumus, Komisija nem veéra visus $os faktorus:
a) konfidencialitati un datu aizsardzibu, ka minéts attiecigi 102. un 103. panta;

b) uz riska analizi balstitu pieeju;

¢) pasakumu izmaksu lietderibu;

d) starptautiskaja limeni izstradato UDI sistému konvergenci;

e) nepiecieSsamibu izvairities no dubléSanas UDI sistema;

f) dalibvalstu veselibas apripes sistemu vajadzibas un, ja iespgjams, saderibu ar citam medicinisko ieri¢u identifikacijas
sisttmam, kuras izmanto ieinteresétas personas.

25. pants
UDI datubaze
Komisija péc apspriefanas ar MDCG izveido un parvalda UDI datubazi saskana ar Regulas (ES) 2017/... * 28. panta
paredzétajiem nosacijumiem un detalizéto kartibu.
26. pants
Iericu registracija

1. Pirms ierice tiek laista tirgli, raZotdjs saskana ar 24. panta 2. punktd minétajiem izdevéjas organizacijas
noteikumiem iericei pieskir pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala, un kopa ar pargjiem VI pielikuma B dala
minétajiem galvenajiem datu elementiem, kas attiecas uz minéto ierici, iesniedz to UDI datubazei.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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2. lericém, uz kuram attiecas atbilstibas novértésana, ka minéts 48. panta 3. un 4. punkta, 48. panta 7. punkta otraja
dala, 48. panta 8. punkta un 48. panta 9. punkta otraja dala, pamata UDI-DI, kas minéts $a panta 1. punkta, pieskir,
pirms razotajs iesniedz pazinotajai struktirai pieteikumu veikt minéto novértésanu.

Attieciba uz iericém, kas minétas pirmaja dala, pazinota struktiira uz sertifikata, kas izdots saskanpa ar XII pielikuma
4. iedalas a) punktu, ieklauj atsauci uz pamata UDI-DI un apliecina Eudamed, ka VI pielikuma A dalas 2.2. iedala minéta
informacija ir pareiza. Péc attieciga sertifikata izdosanas un pirms ierices laiSanas tirgi razotajs UDI datubazé iesniedz
pamata UDI-DI kopa ar paréjiem VI pielikuma B da]a minétajiem galvenajiem datu elementiem, kas attiecas uz minéto
ierici.

3. Pirms ierice tiek laista tirgdi, razotajs Eudamed ievada vai, ja ta jau ir ievadita, parbauda VI pielikuma A dalas
2. iedala minéto informaciju, iznemot tas 2.2. iedala minéto informaciju, un péc tam to pastavigi atjaunina.

27. pants
Uzpeéméju registracijas elektroniska sistéma

1. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG izveido un parvalda elektronisku sistému, lai izveidotu 28. panta 2. punkta
minéto vienoto registracijas numuru un apkopotu un apstradatu informaciju, kas ir nepiecieSama un samériga, lai
identificétu razotaju un attiecigd gadijuma pilnvaroto parstavi un importétaju. Informacija, kas uznémeéjiem jasniedz
minétaja elektroniskaja sistéma, ir detalizétak aprakstita VI pielikuma A dalas 1. iedala.

2. Dalibvalstis var uzturét vai ieviest valsts noteikumus par tadu iericu izplatitaju registraciju, kas ir daritas pieejamas
to teritorija.

3. Divu nedé]u laika no briza, kad ierice ir laista tirgh, importétaji parbauda, vai raZotajs vai pilnvarotais parstavis
elektroniskaja sistéma ir iesniedzis 1. punkta minéto informaciju.

Ja 1. punktd minéta informacija nav ieklauta vai ir nepareiza, importétaji attieciga gadjjuma informé attiecigo pilnvaroto
parstavi vai razotaju. Importétaji attiecigo skirkli [ attiecigos skirklus papildina ar savu informaciju.

28. pants
Razotaju, pilnvaroto parstavju un importétaju registracija

1. Pirms ierice tiek laista tirghi, raZotaji, pilnvarotie parstavji un importétaji, lai registrétos, iesniedz 30. panta
minétajai elektroniskajai sistémai informaciju, kas minéta VI pielikuma A dalas 1. iedala, ar noteikumu, ka vini jau nav
registréjusies saskana ar o pantu. Gadijumos, kad atbilstibas novértésanas procediira, ievérojot 48. pantu, jaiesaistas
pazinotajai struktirai, VI pielikuma A dalas 1. iedald minéto informaciju ievada minétaja elektroniskaja sistéma pirms
pieteikuma iesniegsanas pazinotajai struktdrai.

2. Pec tam, kad kompetenta iestade ir parbaudijusi datus, kas ievaditi, ievérojot 1. punktu, ta no 27. pantd minétas
elektroniskas sistémas iegtst vienotu registracijas numuru (VRN) un izdod to raZotdjam, pilnvarotajam parstavim vai
importétajam.

3. Razotajs VRN izmanto, kad tas pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu atbilstibas novérté$anai un lai pieklatu
Eudamed ar mérki pildit savus pienakumus saskana ar 26. pantu.

4. Nedelas laika no briza, kad attieciba uz $a panta 1. punkta minéto informaciju notikuSas jebkadas izmainas,
uznémejs atjaunina datus 27. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

5. Ne velak ka vienu gadu péc informacijas iesniegSanas saskana ar 1. punktu un péc tam katru otro gadu uznémgjs
apliecina datu pareizumu. Ja se$u ménesu laika péc termina beigam tas nav izdarits, jebkura dalibvalsts sava teritorija var
veikt attiecigus koriggjosus pasakumus, lidz minétais uznémegjs izpilda $o pienakumu.
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6.  Neskarot uznémgja atbildibu par datiem, kompetenta iestade parbauda apliecinatos datus, kas minéti VI pielikuma

A dalas 1. iedala.

7.

8.

Dati, kas saskana ar §a panta 1. punktu ir ievaditi 27. panta minétaja elektroniskaja sistéma, ir publiski pieejami.

Kompetenta iestade var izmantot Sos datus, lai uzliktu maksu raZotajam, pilnvarotajam parstavim vai

importétajam, ievérojot 104. pantu.

1.

29. pants
DroS$uma un veiktspéjas kopsavilkums

C un D klases iericém kas nav ierices, kuram veic veiktsp&jas pétjjumu, raZotdjs izstrada drosuma un veiktspéjas

kopsavilkumu.

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums ir uzrakstits ta, lai tas paredzétajam lietotdjam un - attiecigd gadijuma -
pacientam biitu saprotams, un to dara publiski pieejamu ar Eudamed starpniecibu.

Dro$uma un veiktspéjas kopsavilkuma projekts ietilpst dokumentacija, kas, ievérojot 48. pantu, jaiesniedz atbilstibas
novértésana iesaistitajai pazinotajai struktiirai, un 31 struktiira to apstiprina. Pec apstiprinaSanas pazinota struktiira $o
kopsavilkumu augsupieladé Eudamed. RaZotajs uz etiketes vai lietosanas pamaciba norada, kur ir pieejams kopsavilkums.

2.

3.

Dro$uma un veiktspéjas kopsavilkuma ietilpst vismaz 3adi aspekti:

ierices un raZotaja identifikacija, tostarp pamata UDI-DI un VRN, ja tas jau izdots;

ierices paredzétais noliiks un jebkadas indikacijas, kontrindikacijas un mérkgrupas;

ierices apraksts, tostarp atsauce uz ierices iepriek$§jo(-am) paaudzi(-€m) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu
apraksts, ka arT attieciga gadijuma jebkadu piederumu, citu ieri¢u un citu tadu izstradajumu apraksts, kas paredzéti
izmantoSanai kopa ar attiecigo ierici;

atsauce uz jebkadiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un KS;

veiktspgjas izvértésanas kopsavilkums, ka minéts XIII pielikuma, un attieciga informacija par PTVP;

pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba;

ieteiktais profils un apmaciba lietotajiem;

informacija par jebkadiem atlikusajiem riskiem un jebkadu nevelamu ietekmi, bridindgjumiem un piesardzibas
pasakumiem.

Komisija ar Isteno3anas aktiem var noteikt, kada forma dro$uma un veiktspé&jas kopsavilkuma ieklauj un ka izklasta

datu elementus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediru, kas minéta 107. panta
2. punkta.

1.

30. pants
Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze

Komisija péc apsprie§anas ar MDCG izveido, uztur un parvalda Eiropas medicinisko ieri¢u datubazi (‘Eudamed”)

saskana ar Regulas (ES) 2017/... * 33. un 34. panta paredzétajiem nosacjjumiem un detalizéto kartibu.

2.

Eudamed datubaze ieklauj $adas elektroniskas sistémas:

a) 26. panta minéto iericu registracijas elektronisko sistému;

b) 25. panta minéto UDI datubazi;

¢) 27.panta minéto uznéméju registracijas elektronisko sistemu;

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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d) 52. panta minéto pazinoto struktfiru un sertifikatu elektronisko sistému;
€) 69. panta minéto veiktspgjas pétijumu elektronisko sistému;
f) 87. panta minéto vigilances un péctirgus uzraudzibas elektronisko sistému;

g) 95. panta minéto tirgus uzraudzibas elektronisko sistému.

IV NODALA

Pazinotas struktiiras
31. pants
Par pazipotajam struktiiram atbildigas iestades

1. Jebkura dalibvalsts, kas kadu atbilstibas novértésanas struktru paredzgjusi iecelt par tadu pazinotu struktiru vai
kas ir iecelusi tadu pazinotu struktiiru, kura saskana ar 3o regulu veic atbilstibas novertésanas darbibas, nozimé iestadi
(par pazinotajam struktiiram atbildigo iestadi), ko var veidot atseviskas tas sastava esoSas vienibas saskana ar valsts
tiesibu aktiem un kas ir atbildiga par to procediiru izveidoSanu un veik$anu, kuras nepiecieSamas, lai novértétu, ieceltu
un pazinotu atbilstibas novertéSanas struktiiras un parraudzitu pazinotas struktiiras, tostarp minéto struktru apaksuz-
néméjus un filiales.

2. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade tiek izveidota, ir organizéta un darbojas t3, lai saglabatos tas darbibas
objektivitate un neitralitate un lai tiktu noversti jebkadi interesu konflikti ar atbilstibas noveértésanas struktiiram.

3. Par pazipotajam struktiram atbildiga iestade ir organizéta ta, lai attieciba uz iecelSanu vai pazinoSanu nevienu
lémumu nepienemtu tie pasi darbinieki, kas veikusi novértésanu.

4. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade neveic darbibas, ko pazinotas struktiiras veic komercialos vai
konkurences apstaklos.

5. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade aizsarga iegtas informacijas konfidencialos aspektus. Tomér ar
informaciju, kas attiecas uz pazinotajam struktiram, ta apmainas ar citam dalibvalstim, Komisiju un vajadzibas gadijuma
ar citam regulativam iestadém.

6.  Par pazinotajam struktfiram atbildigajai iestadei ir pastavigi pieejams pietickams skaits kompetentu darbinieku savu
uzdevumu pienacigai izpildei.

Ja par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade ir cita iestade, nevis valsts kompetenta iestade, kas ir atbildiga par in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém, tad ta nodro$ina, ka ar valsts iestadi, kas ir atbildiga par in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, tiek apspriesti attiecigi jautajumi.

7. Dalibvalstis dara publiski pieejamu visparigu informaciju par saviem noteikumiem, kas reglamenté atbilstibas
novértésanas struktiiru novérté$anu, iecelanu un pazinosanu un pazinoto struktiiru parraudzibu, ka ari par izmainam,
kas nopietni ietekmeé $adus uzdevumus.

8. Par pazinotajam struktfiram atbildiga iestade piedalas 44. panta paredzétajas salidzinosas izvértésanas darbibas.

32. pants
Prasibas pazinotajam struktiiram

1. Pazinotas struktiiras veic uzdevumus, kuru veiksanai tas saskana ar $o regulu ir ieceltas. Tas atbilst tadam organiza-
toriskam un visparéjam prasibam un tadam prasibam attieciba uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
vajadzigas minéto uzdevumu izpildei. Jo Tpasi pazinotas struktiiras ievéro VII pielikumu.
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Lai izpilditu pirmaja dald minétas prasibas, pazinotajam struktiram ir pastavigi pieejams pietickams administrativais,
tehniskais un zinatniskais personals saskana ar VII pielikuma 3.1.1. iedalu un personals ar attiecigam kliniskajam
specialajam zinaSanam saskana ar VII pielikuma 3.2.4. iedalu, un, ja iespams, Sie darbinieki ir paSas pazinotas
struktiras darbinieki.

Darbinieki, kas minéti VII pielikuma 3.2.3. un 3.2.7. iedala, ir paSas pazinotas struktiiras darbinieki un nav argjie
eksperti vai apak§uznémeéji.

2. Pazipotas struktiiras par pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei dara pieejamu un péc pieprasijuma iesniedz
visu attiecigo dokumentaciju, tostarp razotdja dokumentaciju, lai Jautu tai veikt novértéSanas, iecel$anas, pazinosanas,
parraudzibas un uzraudzibas darbibas un atvieglotu $aja nodala izklastitas novérté$anas procediras.

3. Lai nodro$inatu VII pielikuma izklastito prasibu vienadu piemérosanu, Komisija var pienemt IstenoSanas aktus,
ciktal tas nepiecieSams, lai atrisinatu atkirigas interpretacijas un praktiskas pieméroSanas jautdjumus. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

33. pants
Filiales un apakSuzpémuma ligumu slégsana

1. Ja pazipota struktiira par konkrétiem ar atbilstibas novértéSanu saistitiem uzdevumiem slédz apaksuzpémuma
ligumu vai konkrétiem ar atbilstibas novértésanu saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta parbauda minéta apaksuz-
néméja vai filiales atbilstibu VII pielikuma izklastitajam piemérojamam prasibam un attiecigi informé par pazinotajam
struktiiram atbildigo iestadi.

2. Pazipotas struktliras uzpemas pilnu atbildibu par uzdevumiem, ko to varda veic apaksuzpéméji vai filiales.
3. Pazipotas struktiras savu filialu sarakstu dara publiski pieejamu.

4. Slegt apakSuzpémuma ligumus par atbilstibas novertéSanas darbibam vai $is darbibas istenot filiale var ar
noteikumu, ka par to ir informeéta juridiska vai fiziska persona, kas pieteikusies atbilstibas novértésanai.

5. Pazipotas struktiiras par pazinotajam struktiiram atbildigajai iestadei glaba pieejamus visus attiecigos dokumentus,
kas attiecas uz apakSuzpémeéja vai filiales kvalifikacijas parbaudi un uz darbu, ko apaksuzpéméjs vai filiale veic saskana
ar $o regulu.

34. pants
Atbilstibas novértésanas struktiiru pieteiksanas uz iecel§anu

1. Atbilstibas novértéSanas struktiras pieteikumus par iecelSanu iesniedz iestadei, kas ir atbildiga par pazinotajam
struktdram.

2. Pieteikuma detalizéti norada atbilstibas novértésanas darbibas, ka definéts $aja regula, un iericu tipus, attieciba uz
kuriem struktira iesniedz pieteikumu par iecelSanu, un to pamato ar dokumentiem, kas pierada atbilstibu
VII pielikumam.

Kas attiecas uz VII pielikuma 1. un 2. iedala izklastitajam organizatoriskajam un visparéjam prasibam un kvalitates
parvaldibas prasibam, var iesniegt derigu akreditacijas sertifikatu un atbilstoSo izvertéjuma zinojumu, ko saskana ar
Regulu (EK) Nr. 765/2008 izsniegusi valsts akreditacijas struktiira, un to nem véra 35. panta aprakstitds noveértésanas
laika. Tomér pieteikuma iesniedzéjs péc pieprasijuma dara piejamu visu pirmaja dala minéto dokumentaciju, lai
apliecinatu atbilstibu minétajam prasibam.

3. Pazinota struktira atjaunina 2. punktd minéto dokumentaciju katru reizi, kad notiek attiecigas izmainas, lai par
pazinotajam struktiram atbildiga iestade varétu parraudzit un parbaudit, vai ir nodro$inata pastaviga atbilstiba visam
VII pielikuma izklastitajam prasibam.
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35. pants
Pieteikuma novértésana

1. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade 30 dienu laika parbauda, vai 34. panta minétais pieteikums ir pilnigs,
un ladz pieteikuma iesniedz&ju sniegt jebkadu triiksto$u informaciju. Tiklidz pieteikums ir pilnigs, minéta valsts iestade
to nosuta Komisijai.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade parskata pieteikumu un apliecino$os dokumentus saskana ar savam
procediiram un izstrada sakotnéju novértéjuma zinojumu.

2. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade provizorisko novérté§juma zinojumu iesniedz Komisijai, kas to talit
nosiita MDCG.

3. Komisija kopa ar MDCG 14 dienu laika no 33 panta 2. punkta minétas iesniegSanas briza iece] apvienoto
novértéSanas grupu, kurd ir tris eksperti, ja vien konkrétu apstaklu dé] nav nepiecieSams cits ekspertu skaits, kas
izraudziti no 36. panta minéta saraksta. Viens no Siem ekspertiem ir Komisijas parstavis, kur§ koordiné apvienotas
novértésanas grupas darbibas. Pargjos divus ekspertus izraugas no dalibvalstim, iznemot to dalibvalsti, kura uznémgj-
darbibu veic atbilstibas noveértésanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu.

Apvienotaja novértéSanas grupa ir eksperti, kuri ir kvalificéti novertét atbilstibas novértéSanas darbibas attieciba uz
tadiem ieriCu tipiem, kas ir pieteikuma, priek$mets, vai — jo ipadi tad, ja novértéSanas procedira sakta saskapa ar
43 .panta 3. punktu, — nodrosinat pienacigu konkrétas problémas novertésanu.

4. 90 dienu laika péc tas iecelSanas apvienota novértéSanas grupa parskata dokumentaciju, kas kopa ar pieteikumu
iesniegta saskana ar 34. pantu. Apvienota novértéSanas grupa par pazinotajam struktGram atbildigajai iestadei var sniegt
atsauksmes vai pieprasit tai sniegt skaidrojumu par pieteikumu un par planoto novérté§anu uz vietas.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade kopa ar apvienoto novérté$anas grupu plano un veic novért§umu uz vietas
atbilstibas novérté$anas struktiirai, kas iesniegusi pieteikumu, un attieciga gadijuma jebkurai Savieniba vai arpus tas
esoSai filialei vai apak$uznémeéjam, ko paredzéts iesaistit atbilstibas novertésanas procesa.

Pieteikuma iesniedzgjas struktiiras novértéSanu uz vietas vada par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade.

5. Konstatgjumus par to, ka kada atbilstibas novertésanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu, neatbilst VII pielikuma
izklastitajam prasibam, norada novértéSanas procesa, un par pazinotajaim struktfiram atbildiga iestade tos apspriez ar
apvienoto novértéSanas grupu, lai panaktu konsensu un atrisinatu jebkadas viedoklu atskiribas attieciba uz pieteikuma
novertgjumu.

Kad novértésana uz vietas ir pabeigta, par pazinotajam struktiram atbildiga iestade atbilstibas novértesanas struktarai,
kas iesniegusi pieteikumu, uzskaita novérteSana atrastas neatbilstibas un sniedz kopsavilkumu par apvienotas
novertésanas grupas noverteéjumu.

Atbilstibas novértéanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu, valsts iestadei konkréta laikposma iesniedz koriggjoso un
preventivo darbibu planu neatbilstibu novéranai.

6.  Apvienota novérteSanas grupa 30 dienu laika péc tam, kad pabeigta novértéSana uz vietas, dokumenté jebkadas
atlikusas viedok]u atskiribas attieciba uz novértéjumu un nosiita tas par pazinotajam struktiiram atbildigajai iestadei.

7. Par pazinotajam struktGram atbildiga iestade péc korig€joSo un preventivo darbibu plana sapem$anas no
pieteikuma iesniedzgjas struktiiras noverté, vai novértéSana apzinatas neatbilstibas ir pienacigi novérstas. Saja plana
norada konstatéto neatbilstibu galveno iemeslu un norada laikposmu plana minéto darbibu Istenosanai.

Péc tam, kad par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade ir akcept&jusi korig&joso un preventivo darbibu planu, ta So
planu un savu atzinumu par to nosiita apvienotajai novértéSanas grupai. Apvienota novértéSanas grupa var lagt par
pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei sniegt papildu skaidrojumu un veikt izmainas.
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Par pazinotajam struktGram atbildiga iestade izstrada gala novértgjuma zinojumu, kura ieklauj:

— noveért&juma rezultatus,

— apliecinajumu par to, ka korig€josas un preventivas darbibas ir pienacigi nemtas véra un, ja nepiecie$ams, istenotas,
— jebkadas atlikusas viedoklu atskiribas ar apvienoto novérté$anas grupu un attieciga gadijuma,

— ieteikto iecel§anas tvérumu.

8.  Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade Komisijai, MDCG un apvienotajai novértéSanas grupai iesniedz savu
galigo noveértéjuma zinojumu un attieciga gadijuma iecelSanas projektu.

9.  Apvienota noveértéSanas grupa galigo atzinumu par novert€juma zinojumu, ko sagatavojusi par pazinotajaim
struktiram  atbildiga iestade, un attiecigd gadijuma iecelSanas projektu 21 dienas laikd péc minéto dokumentu
sanemsanas iesniedz Komisijai, kas minéto galigo atzinumu tdlit iesniedz MDCG. 42 dienu laika péc tam, kad sapemts
apvienotas novértéSanas grupas atzinums, MDCG sniedz ieteikumu par iecelSanas projektu, ko par pazinotajam
struktiiram atbildiga iestade pienacigi nem vera sava lémuma par pazinotas struktiiras iecel$anu.

10.  Komisija ar isteno$anas aktiem var pienemt pasakumus, kuros nosaka detalizétu kartibu, precizéjot procediiras un
zinojumus attieciba uz 34. pantd minéto pieteikSanos uz iecelSanu un $aja panta noteikto pieteikuma novértéSanu.
Minétos Istenoanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

36. pants

Ekspertu iecel$ana kopigai pazinosanas pieteikumu novertésanai

1. Dalibvalstis un Komisija iece] ekspertus, kas ir kvalificéti novertét atbilstibas novértésanas struktiiras in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, lai tie piedalitos 35. un 44. panta minétajas darbibas.

2. Komisija uztur saskana ar $a panta 1. punktu iecelto ekspertu sarakstu kopa ar informaciju par vinu konkréto
kompetences un specidlo zinasanu jomu. So sarakstu dara pieejamu dalibvalstu kompetentajam iestadém, izmantojot
52. panta minéto elektronisko sistému.

37. pants

Prasibas attieciba uz valodu

Visus saskana ar 34. un 35. pantu nepiecieSamos dokumentus izstrada valoda vai valodas, ko nosaka attieciga
dalibvalsts.

Dalibvalstis, piemérojot pirmo dalu, apsver, vai visa attiecigaja dokumentacija vai dala no tas akceptét un izmantot
medicina visparsaprotamu valodu.

Komisija nodro$ina 34. un 35. panta paredzétas dokumentacijas vai tas dau tulkojumus kada no Savienibas oficialajam
valodam, kadi ir nepiecie$ami, lai saskana ar 35. panta 3. punktu iecelta apvienota novértésanas grupa $o dokumentaciju
varétu viegli saprast.

38. pants

IecelSanas un pazinoSanas procediira

1. Dalibvalstis var iecelt tikai tadas atbilstibas novértéanas struktiiras, attieciba uz kuram ir pabeigts noveértéjums
saskana ar 35. pantu un kuras atbilst VII pielikuma prasibam.

2. Dalibvalstis par ieceltajam atbilstibas novértéSanas struktGram pazino Komisijai un paréam dalibvalstim,
izmantojot elektronisko pazinosanas riku Komisijas izstradataja un parvalditaja pazinoto struktiiru datubazé (NANDO).
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3. Izmantojot §a panta 13. punktd minétos kodus, pazinojuma skaidri precizé iecelsanas tvérumu, noradot atbilstibas
novértéSanas darbibas, ka definéts $aja reguld, un to iericu tipus, kurus pazinota struktira ir pilnvarota novértét, un,
neskarot 40. pantu, visus nosacijumus, kas ir saistiti ar iecelSanu.

4.  Pazinojumam pievieno par pazinotajam struktfiram atbildigas iestades galigo noveértéuma zinojumu, 35. panta
9. punkta minéto apvienotas novértésanas grupas galigo atzinumu un MDCG ieteikumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG
ieteikumu nepilda, ta sniedz pienacigi attaisnotu pamatojumu.

5. Pazinotdja dalibvalsts, neskarot 40. pantu, informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkadiem nosacijumiem
saistiba ar iecelSanu un sniedz dokumentarus pieradijumus par kartibu, kas pastav, lai nodro$inatu, ka pazinota struktiira
tiks regulari parraudzita un ari turpmak atbildis VII pielikuma prasibam.

6. Dalibvalsts vai Komisija 28 dienu laika péc 2. punkta minétas pazino$anas, izklastot argumentus, var rakstiski
iebilst vai nu pret pazinoto struktiru vai tas parraudziSanu, ko veic par pazinotajam struktiram atbildiga iestade. Ja
iebildumi nav izvirziti, Komisija 42 dienu laika péc 2. punkta minéta pazinojuma sanemsanas publicé pazinojumu
NANDO.

7. Ja kada dalibvalsts vai Komisija saskana ar 6. punktu iebilst, Komisija 10 dienu laika péc 6. punktd minéta
laikposma beigam lietu iesniedz izskatianai MDCG. Péc apsprieSanas ar iesaistitajam personam MDCG ne vélak ka
40 dienu laika péc tam, kad lieta tai iesniegta izskatiSanai, sniedz savu atzinumu. Ja MDCG uzskata, ka pazinojumu var
akceptét, Komisija 14 dienu laika publicé pazigojumu NANDO.

8. Ja MDCG péc tam, kad ar to notikusi apsprieSanas saskana ar 7. punktu, apliecina jau paustu iebildumu vai ce] citu
iebildumu, pazinotaja dalibvalsts 40 dienu laika péc MDCG atzinuma sapemsanas sniedz rakstisku atbildi uz to. Atbildé
tiek izskatiti atzinuma izvirzitie iebildumi un izklastiti iemesli pazinotdjas dalibvalsts l[émumam iecelt vai neiecelt
attiecigo atbilstibas novértésanas struktiru.

9. Ja pazinotaja dalibvalsts nolemj paturét speka lémumu iecelt atbilstibas novértéSanas struktru un ir sniegusi
pamatojumu saskana ar 8. punktu, Komisija 14 dienu laika péc tam, kad tikusi par to informéta, publicé pazinojumu
NANDO.

10.  Publicgjot pazipojumu NANDO, Komisija 52. panta minétaja elektroniskaja sistéma pievieno informaciju par
pazinotas struktiiras pazinoSanu kopa ar $a panta 4. punkta minétajiem dokumentiem un 33 panta 7. un 8. punkta
minéto atzinumu un atbildi.

11.  lecelsana stajas spéka nakamaja diena péc pazinojuma publicéSsanas NANDO. Publicétaja pazinojuma norada
pazinotas struktiras likumigo atbilstibas novértésanas darbibu tvérumu.

12.  Attieciga atbilstibas noveértéSanas struktiira var veikt pazinotas struktiiras darbibas tikai péc tam, kad iecel$ana ir
stajusies spéka saskana ar 11. punktu.

13.  Komisija lidz ... [sesi ménesi pec Sis regulas speka stasands dienas] ar istenoSanas aktiem izstrada kodu un atbilstosu
iericu tipu sarakstu, lai precizétu pazinoto struktiiru iecel§anas tvérumu. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta. Komisija péc apspriefanas ar MDCG $o sarakstu var atjauninat,
cita starpa pamatojoties uz informaciju, kas izriet no 44. panta aprakstitajam koordinacijas darbibam.

39. pants

Pazinoto struktiiru identifikacijas numurs un saraksts

1.  Katrai pazinotajai struktiirai, par kuru saskana ar 38. panta 11. punktu ir st3jies spéka pazinojums, Komisija
pieskir identifikacijas numuru. Vienotu identifikacijas numuru ta pieskir arl tad, ja struktiira ir pazinota saskana ar
vairakiem Savienibas aktiem. Ja struktairas, kas pazinotas, ievérojot Direktivu 98/79/EK, tiek sekmigi ieceltas saskana ar
$o regulu, tas patur identifikacijas numuru, kas tam pieskirts, ievérojot minéto direktivu.



C 126/40 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 21.4.2017.

2. Komisija NANDO datubazé dara publiski pieejamu sarakstu, kura noraditas saskana ar $o regulu pazinotas
struktiiras, tostarp tam pieskirtie identifikacijas numuri un atbilstibas novértésanas darbibas, ka definéts $aja regula, un
fericu tipi, attieciba uz kuriem par tam ir pazinots. So sarakstu ta dara pieejamu ari 52 . pantd minétaja elektroniskaja
sisttma. Komisija nodrosina minéta saraksta pastavigu atjauninasanu.

40. pants

Pazinoto struktiiru parraudziba un atkartota novertésana

1. Pazinotas struktiiras nekavéjoties un ne vélak ka 15 dienu laika par pazipotajam struktiram atbildigo iestadi
informé par attiecigim izmainam, kas var ietekmét to atbilstibu VII pielikuma izklastitajam prasibam vai to sp&ju veikt
atbilstibas novértésanas darbibas attieciba uz iericém, kuru vértésanai tas ir ieceltas.

2. Par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades parrauga pazinotas struktiiras, kas veic uznéméjdarbibu to teritorija,
un to filiales un apakSuznéméjus, lai nodrosinatu pastavigu atbilstibu prasibam un to pienakumu izpildi, kas izklastiti
$aja regula. Ja par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade to ir pieprasijusi, pazipotas struktiiras sniedz visu attiecigo
informaciju un dokumentus, kadi vajadzigi, lai iestade, Komisija un citas dalibvalstis varétu parbaudit atbilstibu.

3. Ja Komisija vai kadas dalibvalsts iestade iesniedz pieprasijumu pazinotajai struktarai, kas veic uznéméjdarbibu citas
dalibvalsts teritorija, saistiba ar §is pazinotas struktiiras veiktu atbilstibas novértésanu, ta sava pieprasijuma kopiju nosiita
iestadei, kura ir atbildiga par pazinotajam struktiiram attiecigaja cita dalibvalsti. Attieciga pazinota struktiira nekavéjoties
un velakais 15 dienu laika atbild uz pieprasijumu. lestade, kas ir atbildiga par tas dalibvalsts pazinotajam struktfiram,
kura struktiira veic uzpémejdarbibu, nodrosina, ka jebkuras citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas iesniegtos piepra-
sfjumus atrisina pazinota struktiira, ja vien nav likumiga pamata to nedarit, un tada gadijuma lietu var nodot MDCG.

4. Par pazinotajam struktiram atbildigas iestades vismaz reizi gada atkartoti noveérte, vai pazinotas struktiras, kas
veic uzpémeéjdarbibu to teritorija, un attieciga gadijuma minéto pazinoto struktiru atbildiba esosas filiales un apaksuz-
néméji joprojam atbilst prasibam un pilda savus pienakumus, kas izklastiti VII pielikuma. Minéta parskatiSana aptver
katras pazinotas struktiiras un, ja nepiecieSams, tas filialu un apakSuznéméju reviziju uz vietas.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade veic parraudzibas un novertéSanas darbibas saskana ar ikgadgjo
novértéSanas planu, lai nodrosinatu, ka ta spgj efektivi parraudzit pazinotas struktiras pastavigo atbilstibu sis regulas
prasibam. Minétaja plana ietver argumentétu grafiku tam, cik bieZi notiek pazinotas struktiiras un jo Ipasi ar to saistito
filialu un apakSuzpéméju novértéSana. lestade iesniedz MDCG un Komisijai ikgad&u planu katras tas pazinotas
struktfiras parraudzibai vai novértésanai, par kuru ta atbild.

5. Par pazipotajam struktiram atbildigas iestades veiktaja pazinoto struktiiru parraudziba ietver pazinoto struktiru
personala, tostarp vajadzibas gadjjuma jebkada filialu un apakSuznéméju personala, revizijas novérotaja klatbatné, kad
minétais personals kvalitates parvaldibas sistémas novértéjuma veikSanas procesa ir razotaja telpas.

6.  Lai palidzétu virzit savas darbibas, par pazinotajam struktGram atbildiga iestade, parraugot pazipotas struktiras,
nem veéra datus, kas izriet no tirgus uzraudzibas, vigilances un péctirgus uzraudzibas.

Par pazinotajam struktfiram atbildiga iestade nodrosina sistematiskus turpmakus pasakumus, reagéjot uz siidzibam un
uz citu, tostarp no citam dalibvalstim sapemtu, informaciju, kura var liecinat, ka kada pazinota struktira nepilda savus
pienakumus vai atkapjas no ierastas prakses vai paraugprakses.

7. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade papildus regularai parraudzibai vai uz vietas veiktai novérté$anai var
veikt péksnas, iepriek§ nepazinotas vai “célona mekléSanas” parskatiSanas, ja tadas ir vajadzigas, lai risinatu kadu
konkrétu jautagjumu vai lai parbauditu atbilstibu.

8.  Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade parskata pazinoto struktiiru veiktos raZotdju tehniskas dokumen-
tacijas, jo ipasi veiktsp€jas izvértésanas dokumentaciju, ka plasak izklastits 41. panta.
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9.  Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade dokumenté un registré visus konstat€jumus attieciba uz to, ka
pazinota struktiira neatbilst VII pielikuma izklastitajam prasibam, un parrauga, lai koriggjosas un preventivas darbibas
tiktu laikus istenotas.

10.  Tris gadus péc pazinotas struktiiras pazinosanas un péc tam ik péc Cetriem gadiem iestade, kas ir atbildiga par tas
dalibvalsts pazinotajam struktiram, kura struktra veic uznéméjdarbibu atbildiga iestade un apvienota novértésanas
grupa, kas iecelta 34. un 35. panta aprakstitas procediras nolika, veic pilnigu atkartotu noveértéSanu, lai noteiktu, vai
pazinota struktiira joprojam atbilst VII pielikuma prasibam.

11.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, lai grozitu $a panta 10. punktu nolika
mainit to, cik bieZi ir javeic attiecigaja punkta minéta pilniga atkartota novértésana.

12.  Dalibvalstis vismaz reizi gada Komisijai un MDCG zino par savam parraudzibas un uz vietas veiktas novérté$anas
darbibam attieciba uz pazipotajam struktiram un attieciga gadjjuma filialém un apakSuznéméjiem. Minétaja zinojuma
sniedz detalizétu informaciju par minéto darbibu — tostarp darbibu, kas veiktas, ievérojot 7. punktu,— rezultatiem, un
MDCG un Komisija ar $o zinojumu apietas ka ar konfidencialu informaciju; tomér taja ieklauj kopsavilkumu, ko dara
publiski pieejamu.

Zinojuma kopsavilkumu augsupieladé 52. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

41. pants

Pazinotas struktiiras veikta tehniskas dokumenticijas un veiktspéjas izvertéSanas dokumentacijas
novértéjuma parskatiSana

1. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade, pastavigi veicot pazinoto struktiiru parraudzibu, parskata pienacigu
skaitu novért§jumu, kurus par razotaju tehnisko dokumentaciju, jo Ipasi veiktspéjas izvértéSanas dokumentaciju, lai
parbauditu secindjumus, ko pazinota struktfira izstradajusi, pamatojoties uz razotdja sniegto informaciju. Par
pazinotajam struktaram atbildiga iestade parskatiSanas veic gan neklatiené, gan uz vietas.

2. Saskana ar 1. punktu parskatamo lietu paraugoanu plano, un ta ir reprezentativa attieciba uz pazinotas struktras
sertificéto iericu tipiem un risku, jo Tpasi augsta riska iericém, un ta ir pienacigi pamatota un dokumentéta paraugoSanas
plana, kuru péc pieprasijuma par pazinotajam struktiram atbildiga iestade dara pieejamu MDCG.

3. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade parskata, vai pazinota struktiira novértéjumu ir veikusi pienacigi, un
parbauda izmantotas procediiras, saistito dokumentaciju un pazinotas struktiiras izdaritos secindjumus. $Sada parbaudé
ietver razotaja tehnisko dokumentaciju un veiktspéjas izvertéSanas dokumentaciju, uz kuru pamata pazinota struktara ir
izstradajusi savu novértéjumu. Sadas parskatisanas veic, izmantojot KS.

4. Minétas parskatiSanas veido ari dalu no pazinoto struktfiru atkartotas novertéSanas saskapa ar 40. panta
10. punktu un kopigajam novertéSanas darbibam, kas minétas 43. panta 3. punkta. Sis parskatiSanas veic, izmantojot
pienacigas specialas zinaSanas.

5. Pamatojoties uz zinojumiem attieciba uz parskatiSanam un novértésanu, ko veiku$as par pazinotajam struktiiram
atbildigas iestades vai apvienotas novértéSanas grupas, uz informaciju, kas gita VII nodala aprakstitajas tirgus
uzraudzibas, vigilances un péctirgus uzraudzibas darbibas, vai uz tehnikas attistibas pastavigo uzraudzibu vai uz bazu un
jaunu problému apzinasanu saistiba ar ieri¢u drosumu un veiktsp&ju, MDCG var ieteikt, lai paraugosana, ko veic saskana
ar $o pantu, tiktu aptverta lielaka vai mazaka to tehniskas dokumentacijas un veiktspéjas izvértéSanas dokumentacijas
procentuala dala, ko ir novértéjusi pazinota struktira.

6. Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus, ar ko paredz detalizétu kartibu, kada notiek $aja panta
minéta tehniskas dokumentacijas un veiktsp&jas izvértéSanas dokumentacijas noveértéSanas parskatiSana, kadi ir ar to
saistitie dokumenti un ka to koordiné. Minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
107. panta 3. punkta.
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42. pants
Iecel$anu un pazinojumu grozijumi

1. Par pazipotajam struktiiram atbildiga iestade Komisijai un pargjam dalibvalstim pazino par jebkadiem batiskiem
grozijumiem, kas attiecas uz pazinotas struktiiras iecelSanu.

35. un 38. panta aprakstitas procediiras pieméro gadijumos, kad tiek paplasinats iecelSanas tvérums.

Ja tiek veikti citi grozijumi, kas attiecas uz iecel§anu, nevis iecel§anas tvéruma paplasinasanu, pieméro nakamajos
punktos noteiktas procediras.

2. Grozito pazinojumu Komisija tdlit publice NANDO. Informaciju par grozijumiem, kuri attiecas uz pazinotas
struktiiras iecelSanu, Komisija talit ievada 52. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

3. Ja pazinota struktira nolemj partraukt savas atbilstibas novértéSanas darbibas, ta péc iespgjas driz (planotas
partraukSanas gadjjuma — vienu gadu pirms savu darbibu partrauksanas) informé par pazinotajam struktiiram atbildigo
iestadi un attiecigos raZotajus. Sertifikatu derigums péc pazinotas struktiras darbibu partraukSanas var saglabaties uz
devinu ménesu ilgu pagaidu laikposmu ar nosacjjumu, ka kada cita pazinota struktira ir rakstiski apliecinajusi, ka ta
uznpemsies pienakumus attieciba uz iericém, kas sanémusas minétos sertifikatus. Jauna pazinota struktiira lidz minéta
laikposma beigam pirms jaunu sertifikatu izdo$anas minétajam iericEm pabeidz $o iericu pilnigu novértéSanu.
Ja pazinota struktiira darbibu ir partraukusi, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade iecel$anu atsauc.

4. Ja par pazipotajam struktliram atbildiga iestade ir noskaidrojusi, ka kada no pazinotajam struktiiram vairs neatbilst
VII pielikuma prasibam vai nepilda savus pienakumus, vai nav istenojusi vajadzigos koriggjosos pasakumus, iestade —
atkariba no ta, kada meéra nav nodrosinata atbilstiba minétajam prasibam vai pilditi minétie pienakumi, — iecelSanu
aptur, ierobezo vai pilnigi vai dalgji atsauc. Apturéjums neparsniedz vienu gadu un ir atjaunojams vienu reizi uz tadu
pasu laikposmu.

Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade nekavéjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par jebkadu iecelsanas
apturgjumu, ierobeZojumu vai atsaukSanu.

5. Ja pazinotas struktiiras iecel$ana ir apturéta, ierobeZota vai pilnigi vai dalgji atsaukta, ta ne vélak ka 10 dienu laika
informe attiecigos raZotajus.

6. Ja ieceldana ir ierobeZota, apturéta vai atsaukta, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade attiecigi rikojas, lai
nodro$inatu, ka attiecigas pazinotas struktiiras lietas tiek glabatas un péc pieprasjuma dara tas pieejamas par
pazinotajam struktiram atbildigajam iestadém citas dalibvalstis un par tirgus uzraudzibu atbildigajam iestadém.

7 Jaiecel3ana ir ierobeZota, apturéta vai atsaukta, par pazinotajam struktiram atbildiga iestade:
a) noverté ietekmi uz sertifikatiem, ko izdevusi pazinota struktiira;

b) triju meénes$u laikda péc tam, kad ta ir izzinojusi grozijumus, kuri attiecas uz iecelSanu, Komisijai un paréam
dalibvalstim iesniedz zinojumu par saviem konstat&jumiem;

) prasa pazinotajai struktiirai sapratiga laikposma, kuru nosaka iestade, apturét vai atsaukt jebkadus neatbilstigi izdotus
sertifikatus, lai nodrosinatu tirghi eso$o iericu drosumu;

d) 52. pantd minétaja elektroniskaja sistéma ievada informaciju par sertifikatiem, kurus ta ir pieprasijusi apturét vai
atsaukt;

€) ar 52. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé tas dalibvalsts kompetento iestadi in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, kura atrodas razotaja juridiska adrese, par sertifikatiem, kurus ta ir pieprasijusi
apturét vai atsaukt. Minéta kompetenta iestade vajadzibas gadijuma veic pienacigos pasakumus, lai izvairitos no
potenciala riska pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai.

8.  Izpemot neatbilstigi izdotus sertifikatus un gadijumus, kad iecelSana ir apturéta vai ierobeZota, sertifikati paliek
derigi $ados apstaklos:

a) par pazinotajam struktiram atbildiga iestade viena ménesa laika péc apturéSanas vai ierobezosanas ir apliecinajusi, ka
saistiba ar sertifikatiem, uz kuriem attiecas apturéana vai ierobezoSana, nepastav dro$ibas probleémas, un par
pazinotajam struktiram atbildiga iestade ir izstradajusi grafiku un paredzgusi darbibas, ar kuram ieceréts labot
iemeslus, kuru dé] sertifikats ir apturéts vai ierobeZots; vai:
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b) par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade ir apliecinajusi, ka apturéSanas vai ierobezosanas laika netiks izdoti,
groziti vai atkartoti izdoti nekadi ar apturéSanu saistiti sertifikati, un ta informe, vai pazinota struktira ir spéjiga
turpinat parraudzibu un uzturét atbildibu par spéka esosajiem izdotajiem sertifikatiem apturéSanas vai ierobezo$anas
laikposma. Ja par pazinotajam struktiram atbildiga iestade nosaka, ka pazinota struktiira nav sp&jiga uzturét speka
esosos izdotos sertifikatus, razotajs tas dalibvalsts kompetentajai iestadei in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma,
kura ir sertifikatu sanémusas ierices razotaja juridiska adrese, tris ménesu laikd no apturéanas vai ierobezosanas
sniedz rakstisku apliecinajumu, ka cita kvalificéta pazinota struktiira pagaidu karta uznemas pazinotas struktiras
funkcijas, lai parraudzitu un saglabatu atbildibu par sertifikatiem apturéSanas vai ierobezosanas laikposma.

9.  Izpemot neatbilstigi izsniegtus sertifikatus un gadijumus, kad iecel§ana ir atsaukta, sertifikati paliek derigi devinus
ménesus $ados apstak]os:

a) ja tas dalibvalsts kompetenta iestade in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, kura ir sertifikatu sanémusas ierices
razotaja juridiska adrese, ir apliecinajusi, ka saistiba ar attiecigajam iericém nepastav dro$ibas problémas; un

b) cita pazinota struktiira ir rakstiski apliecinajusi, ka ta nekavéjoties uznpemsies pienakumus attieciba uz minétajam
iericém un ka ta divpadsmit ménesu laika no iecel3anas atsaukSanas briza biis pabeigusi to novértésanu.

Pirmaja dala minétajos apstaklos tas dalibvalsts valsts kompetenta iestade in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma,
kura ir sertifikatu sanémusas ierices razotaja juridiska adrese, var pagarinat sertifikatu pagaidu derigumu uz turpmakiem
tris ménesu laikposmiem, kuri visi kopa neparsniedz divpadsmit ménesus.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade vai pazinota struktiira, kas ir uznémusies tas pazinotas struktiras funkcijas,
kuru ietekméjusi iecel$anas grozijumi, talit informé Komisiju, pargjas dalibvalstis un paréjas pazinotas struktdras par
minéto funkciju grozjjumiem.

43. pants
Pazipoto struktiiru kompetences apSaubisana

1. Komisija kopa ar MDCG izmeklé visus gadjjumus, kad tai paustas bazas par to, vai kada pazinota struktira vai ari
viena vai vairakas tas filiales vai apakSuznémeéji joprojam pilda VII pielikuma prasibas vai tiem noteiktos pienakumus. Ta
nodrogina, lai tiktu informéta attieciga par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade un lai tai tiktu dota iespéja izmeklet
gadijumus, kas izraisijusi minétas bazas.

2. Pazipotdja dalibvalsts Komisijai péc pieprasjuma sniedz visu informaciju par attiecigas pazinotas struktiras
iecelsanu.

3. Komisija kopa ar MDCG var attieciga gadijuma sakt 35. panta 3. un 5. punkta aprakstito novértésanas procediru,
ja ir pamatotas baZas par to, vai kada no pazinotajam struktiiram vai pazinotas struktiras filidle vai apaks$uznéméjs
joprojam atbilst VII pielikuma prasibam, un ja par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades veikta izmeklésana nav
uzskatama par tadu, kas bitu pilniba $is bazas kliedgjusi, vai ja to ir ligusi par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade.
Zinojuma un minétas novértéSanas rezultatos ievéro 35. panta izklastitos principus. Ka alternativu — atkariba no ta, cik
konkrétais gadijums nopietns, — Komisija kopa ar MDCG var pieprasit, lai par pazinotajam struktiram atbildiga iestade
Jautu vienam vai diviem ekspertiem no saraksta, kas izstradats, ievérojot 36. pantu, piedalities noveértésana uz vietas, kad
tiek veiktas planotas parraudzibas un novérté$anas darbibas saskana ar 40. pantu un t3, ka izklastits 40. panta 4. punkta
aprakstitaja ikgadéja novértesanas plana.

4. Ja Komisija noskaidro, ka pazinota struktiira vairs neatbilst tas iecelSanas prasibam, ta par to informé pazinotaju
dalibvalsti un pieprasa tai veikt nepieciesamos korigéjosos pasakumus, tostarp, ja vajadzigs, arl apturét, ierobezot vai
atsaukt iecelSanu.

Ja dalibvalsts neveic nepiecie$amos korigéjosos pasakumus, Komisija ar istenosanas aktu palidzibu var apturét, ierobezot
vai atsaukt iecelSanu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procedirru, kas minéta 107. panta
3. punkta. Ta savu lémumu pazino attiecigajai dalibvalstij un atjaunina informaciju NANDO un 52. pantd minétaja
elektroniskaja sistéma.

5. Komisija nodroSina, lai ar visu izmeklésanas gaita iegiito konfidencialo informaciju apietos atbilstosi.
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1.

44. pants

Salidzino$a izvértéSana un pieredzes apmaina starp iestadem, kas atbildigas par pazinotajam
struktiiram

Komisija nodrosina, lai starp iestadem, kas atbildigas par pazipotajam struktiiram, tiktu organizéta pieredzes

apmaina un notiktu administrativas prakses koordinésana. Sada apmaina ietver ari $adus elementus:

g

2.

paraugprakses dokumentu izstrade saistiba ar darbibam, ko veic par pazinotajam struktiram atbildigas iestades;
norazu dokumentu izstrade pazinotajam struktiram saistiba ar §is regulas Istenosanu;
§is regulas 36. panta minéto ekspertu apmaciba un kvalifikacija;

parraudziba attieciba uz tendencém, kas saistitas ar grozijumiem pazinoto struktiiru iecel$ana un pazinosana, un
tendencém, kas attiecas uz sertifikatu atsauk$anu un nodoSanu starp pazinotajam struktiiram;

§is regulas 38. panta 13. punkta minéto tvéruma kodu piemérosanas un piemérojamibas parraudziba;
mehanisma izveide salidzino§as izvertéSanas veikSanai starp iestadém un Komisiju;

metodes sabiedribas informéSanai par to, ka iestades un Komisija parrauga un uzrauga pazinotas struktaras.

Par pazinotajam struktiram atbildigas iestades reizi tris gados piedalds salidzino$aja izvérté$ana, izmantojot

mehanismu, kas izveidots, ievérojot $3 panta 1. punktu. Sadu ekspertu veiktu noveértéSanu parasti veic lidztekus
35. panta aprakstitajai kopigajai noveértésanai uz vietas. Ka alternativu valsts iestade var izvéleties §adu ekspertu veiktu
novértésanu ieklaut 40. panta minétajas parraudzibas darbibas.

3. Komisija piedalas salidzinosas izvértéSanas mehanisma organizé$ana un sniedz atbalstu ta istenosana.

4. Komisija sagatavo ikgad&u kopsavilkuma zinojumu par salidzino$as izvértéSanas darbibam, kur§ tiek darits
publiski pieejams.

5. Komisija ar istenosanas aktiem var piepemt pasakumus, ar ko paredz detalizétu kartibu un saistitus dokumentus

attieciba uz $a panta 1. punkta minétajiem salidzino$as izvértéSanas mehanismiem, apmacibu un kvalifikaciju. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

45. pants

Pazinoto struktiiru koordinéSana

Komisija nodrosina, ka tiek ieviesta atbilstiga pazinoto struktiiru savstarpéja koordinacija un sadarbiba, kas tiek istenota
ka pazinoto struktiru koordinacijas grupa, ka minéts Regulas (ES) 2017/... * 49. panta.

Minétas grupas darba piedalas struktiiras, kas pazinotas saskana ar $o regulu.

46. pants

Standarta maksu saraksts

Pazinotas struktfiras sagatavo sarakstus, kur norada standarta maksas par to veiktajam atbilstibas novérte$anas darbibam,
un mingtos sarakstus dara publiski pieejamus.

1.

V NODALA

Klasificesana un atbilstibas novertesana

1. iedala

Klasificésana
47. pants
Ieri¢u klasifikacija

lerices, nemot vera ieri¢u paredzéto noliku un tam raksturigos riskus, iedala A, B, C un D klasé. Klasificésanu veic

saskana ar VIII pielikumu.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.



21.4.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 126/45

2. Jebkadu raZotdja un attiecigas pazinotas struktiras stridu, kas radies sakara ar VIII pielikuma piemérosanu, nosiita
izlem3anai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd ir razotaja juridiska adrese. Ja razotdjam Savieniba nav juridiskas
adreses un tas vél nav iecélis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura juridiska
adrese ir pilnvarotajam parstavim, kas minéts IX pielikuma 2.2. iedalas otras dalas b) punkta pédéja ievilkuma. Ja
attieciga pazinota struktira uznéméjdarbibu veic cita dalibvalstl neka razotajs, kompetenta iestade piepem lémumu péc
apsprie$anas ar tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura iecélusi pazinoto strukttru.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir raZotaja juridiska adrese, savu lemumu pazino MDCG un Komisijai. Lemumu
péc pieprasijuma dara pieejamu.

3. Péc dalibvalsts pieprasijuma Komisija, konsultéjusies ar MDCG, ar istenoanas aktiem lemj par turpmako:

a) ka kadai konkrétai iericei vai ieri¢u kategorijai vai grupai piemeérot VIII pielikumu, lai noteiktu $adu iericu klasifi-
kaciju;

b) ka ierice vai iericu kategorija vai grupa sabiedribas veselibas apsvérumu dé, pamatojoties uz jauniem zinatniskiem
pieradijjumiem vai pamatojoties uz jebkadu informaciju, kas kliist pieejama vigilances un tirgus uzraudzibas
pasakumu gaita, tiek parklasificéta, atkapjoties no VIII pielikuma.

4. Komisija var ari péc savas iniciativas, apspriedusies ar MDCG, ar isteno$anas aktiem lemt par 3. punkta a) un
b) apak$punkta minétajiem jautajumiem.

5. Lai nodro$inatu VIII pielikuma vienadu pieméroSanu un nemot véra attiecigo zinatnisko komiteju attiecigos
zinatniskos atzinumus, Komisija var pienemt istenoSanas aktus, ciktal tas ir vajadzigs, lai atrisinatu atskirigas interpre-
tacijas un praktiskas piemérosanas jautajumus.

6. Sa panta 3. 4. un 5. punktd minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
107. panta 3. punkta.

2. iedala

Atbilstibas noveértésana
48. pants
Atbilstibas novértésanas procediiras

1. Pirms ierices laiSanas tirgl raZotdji novérté minétas ierices atbilstibu saskana ar IX-XI pielikuma izklastitajam
piemérojamam atbilstibas novértéanas procediiram.

2. Pirms ekspluatacija tiek nodota tada ierice, kas nav laista tirgii, izpemot ierices, kas raZotas uz vietas iestade,
ieverojot 5. panta 5. punktu, razotdji noverté minétas ierices atbilstibu saskana ar IX—XI pielikuma izklastitajam
piemérojamam atbilstibas novértéSanas procediram.

3. Uz to D Klases iericu, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétjjumu, raZotajiem attiecas atbilstibas novértésana,
ka ta ir precizéta IX pielikuma I nodala, Il nodala, iznemot 5.iedalu, un IIl nodala.

Papildus tam procediiram, kas minétas pirmaja dala, attieciba uz pastestéSanas un pacienttuvas testéSanas ieric€m
razotajs ievéro tehniskas dokumentacijas novértésanas procediiru, kas izklastita IX pielikuma 5.1. iedala.

Papildus tam procedfiram, kas minétas pirmaja un otraja dala, attieciba uz kompanjondiagnostikas iericém pazinota
struktiira apspriezas ar kompetento iestadi, ko dalibvalstis ir ieceluSas saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK (!), vai attieciga gadijuma ar EMA saskana ar procediiru, kas izklastita IX pielikuma 5.2. iedala.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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4. D klases ieri¢u, kas nav ierices, kuram veic veiktsp&jas pétjjumu, raZotaji var atbilstibas novértéSanas procediiras
vieta, kas piemérojama ievérojot 3. punktu, izvéléties piemérot atbilstibas novérté$anu, kas aprakstita X pielikuma, kopa
ar atbilstibas novértésanu, kas aprakstita XI pielikuma.

Attieciba uz kompanjondiagnostikas iericém pazinota struktiira, jo Ipasi apsprieZas attieciga gadijuma ar kompetento
iestadi, ko dalibvalstis iecélusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMA saskana ar procediiru, kas izklastita
X pielikuma 3. iedalas k) punkta.

5. Jo ipasi un neskarot nevienu pienakumu, kur§ izriet no paréjam tam procediiram, kas minétas 3. un 4. punkta,
attieciba uz iericém, kuram saskana ar 100. pantuir iecelta viena vai vairakas ES references laboratorijas, pazinota
struktiira, kas veic atbilstibas novértéSanu, vienai no ES references laboratorijam pieprasa ar laboratorisku testéSanu
parbaudit ierices veiktspéju, ko noradijis razotajs, un ierices atbilstibu piemérojamajam KS vai citiem razotaja izvélétiem
risindgjumiem, lai nodrosinatu vismaz lidzvértigu drofuma un veiktspéjas limeni, ka noradits IX pielikuma 4.9. iedala un
X pielikuma 3. iedalas j) punkta. ES references laboratorijas veiktajos laboratoriskajos testos jo ipasi koncentréjas uz
analitisko un diagnostisko jutibu, izmantojot vislabakos pieejamos atsauces materialus.

6.  Papildus procediirai, kas piemérojama saskana ar 3. un 4. punktu, ja D klases iericém nav pieejamas KS un ja ta ir
minéta ieri¢u tipa pirma sertifikacija, pazinota struktiira par razotdja veiktspéjas izvértéSanas zinojumu apspriezas ar
attiecigiem ekspertiem, kas minéti Regulas (ES) 2017/... * 106. panta. Pazinota struktiira tadé] piecu dienu laika péc
tam, kad ta no raZot3ja ir sanémusi razotdja veiktspéjas izvertéSanas zinojumu, to iesniedz ekspertu grupai. Attiecigie
eksperti Komisijas parraudziba dara zinamus savus viedoklus saskana ar attiecigi IX pielikuma 4.9. iedalu vai
X pielikuma 3.5. iedalas j) punktu pazinotajai struktiirai tada pasa termina, kada ES references laboratorijai ir jaiesniedz
taja noteiktais zinatniskais atzinums.

7. Uz C klases ieri¢u, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumu, razotajiem, attiecas atbilstibas novértésana, kas
aprakstita IX pielikuma I un III nodala, tostarp minéta pielikuma 4.4. lidz 4.8. iedala precizéta tehniskas dokumentacijas
novértésana vismaz vienai parstavosai iericei no katras generiskas ieri¢u grupas.

Papildus procedfiram, kas minétas pirmaja dala, attieciba uz pastestéSanas un pacienttuvas testé$anas iericém razotajs
ievéro tehniskas dokumentacijas novértésanas procediiru, kas izklastita IX pielikuma 5.1. iedala.

Papildus procediiram, kas minétas pirmaja un otraja dala, attieciba uz kompanjondiagnostikas iericem pazinota struktiira
attieciba uz katru ierici ievéro IX pielikuma 5.2. iedala izklastito tehniskas dokumentacijas novértéSanas procediru un
piemeéro tehniskas dokumentacijas novértésanas procediiru, kas noteikta IX pielikuma 4.1. lidz 4.8. iedala un apspriezas
attieciga gadijuma ar kompetento iestadi, ko dalibvalstis iecélusas saskana ar Direktivu 2001/83[EK, vai ar EMA saskana
ar procediiru, kas izklastita IX pielikuma 5.2. iedala.

8.  C klases ieri¢u, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumu, razotdji var atbilstibas novérté$anas procediras
vietd, kas piemérojama ievérojot 7. punktu, izvéléties piemérot atbilstibas novérté$anu, kas aprakstita X pielikuma, kopa
ar atbilstibas noveértésanu, kas aprakstita XI pielikuma, iznemot tas 5. iedala.

Attieciba uz visam kompanjondiagnostikas iericem pazinota struktiira, jo ipasi attieciba uz katru ierici apspriezas
attieciga gadijuma ar kompetento iestadi, ko dalibvalstis iecélusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMA saskana
ar procediiru, kas izklastita X pielikuma 3. iedalas k) punkta.

9. Uz B klases ieri¢u, kas nav ierices, kuram veic veiktspéjas pétijumu, razotajiem attiecas atbilstibas novértésana, kas
aprakstita IX pielikuma I un IIl nodala, un taja ir ietverta tehniskas dokumentacijas novértésana, ka ta aprakstita minéta
pielikuma 4.4. lidz 4.8. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei no katras ieri¢u kategorijas.

Papildus procedfiram, kas minétas pirmaja dala, attieciba uz pastestéSanas un pacienttuvas testé$anas iericém razotajs
ievero tehniskas dokumentacijas novértésanas procediiru, kas izklastita IX pielikuma 5.1. iedala.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.



21.4.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 126/47

10. A klases iericu, kas nav ierices, kuram veic veiktspgjas pétijumu, razotaji savu izstradajumu atbilstibu deklarg,
vispirms izstradajot I un III pielikuma izklastito tehnisko dokumentaciju un péc tam izdodot 17. panta minéto ES
atbilstibas deklaraciju.

Tomér, ja minétas ierices tirgl laiZ sterilas, raZotdjs pieméro IX pielikuma vai XI pielikuma izklastitas procediras.
Pazinoto struktfiru iesaista tikai attieciba uz tiem aspektiem, kas ir saistiti ar sterilitates radiSanu, nodro$inasanu un
uzturéSanu.

11. Uz iericém, kuram veic veiktspgjas pétijumu, attiecas 57.—77. panta izklastitas prasibas.

12.  Dalibvalsts, kura pazinota struktiira veic uzpéméjdarbibu, var prasit, lai visi dokumenti vai dazi dokumenti,
tostarp tehniska dokumentacija, revizijas, novértésanas un inspekcijas zinojumi, kas attiecas uz 1.-10. punkta minétajam
procediram, tiktu dariti pieejami kada(-as) no oficialajam Savienibas valodam, ko nosaka minéta dalibvalsts. Ja 3ada
prasiba nav izteikta, minétos dokumentus dara pieejamus jebkurd oficiala Savienibas valoda, kas ir pienemama
pazinotajai struktirai.

13.  Komisija ar Istenosanas aktiem var konkretizét detalizétu kartibu un procesualos aspektus, lai nodrosinatu, ka
pazinotas struktiiras saskanoti piemeéro atbilstibas novértéSanas procediras jebkura no sadiem aspektiem:

a) tehniskas dokumentacijas reprezentativas novértéSanas bieZums un paraugosanas pamats, ka attieciba uz C klases
iericém izklastits IX pielikuma 2.3. iedalas tresaja dala un 3.5. iedala;

b) minimalais bieZums, kada pazinotajam struktiiram javeic nepieteiktas revizijas uz vietas un paraugu testi saskana ar
IX pielikuma 3.4. iedalu, nemot vera ierices riska klasi un tipu;

c) to razoto D klases ieri¢u vai ieri¢u partiju paraugu nemsanas bieZums, kuri jasata uz ES references laboratoriju, kas
iecelta saskana ar 100. pantu, atbilstigi IX pielikuma 4.12. iedalai un XI pielikuma 5.1. iedalai; vai

d) fiziski, laboratoriski vai cita veida testi, kas pazinotajam struktiiram javeic sakara ar paraugu testiem, tehniskas
dokumentacijas novértéSanu un tipa parbaudi saskana ar IX pielikuma 3.4. un 4.3. iedalu un X pielikuma 3. iedalas
f) un g) punktu.

Pirmaja dala minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

49. pants
Pazinoto struktiiru iesaiste atbilstibas novértéSanas procediiras

1. Ja atbilstibas novértéSanas procedura ir jaiesaista pazinota struktira, raZzotajs var izvéléties, kurai pazinotajai
struktfirai iesniegt pieteikumu, ar noteikumu, ka §I izraudzita pazinota struktiira ir iecelta, lai veiktu atbilstibas
novértésanas darbibas saistiba ar attiecigajiem ieri¢u tipiem. Pieteikumu vienai un tai pasai atbilstibas novértéSanas
procediirai razotajs nevar iesniegt paraléli vél citai pazinotajai struktrai.

2. Attieciga pazinota struktiira ar 52. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé pargjas pazinotas
struktfiras par jebkuru raZotaju, kas pirms pazinotas struktfiras [émuma par atbilstibas novértéSanu savu pieteikumu
atsauc.

3. lesniedzot pieteikumu pazipotajai struktiirai saskana ar 1. punktu, razotdji deklaré, vai tie pieteikumu citai
pazinotajai struktiirai ir atsaukusi pirms minétas pazinotas struktiiras lémuma, un sniedz informaciju par jebkadiem
ieprieksgjiem pieteikumiem uz to pau atbilstibas noveértésanu, ko atteikusi cita pazinota struktiira.

4. Pazipota struktiira no raZotaja var pieprasit jebkadu informaciju vai datus, kas nepiecie$ami, lai pareizi veiktu
izraudzito atbilstibas noveértésanas procediiru.

5. Pazinotas struktiras un pazinoto struktiru darbinieki atbilstibas novertéSanas darbibas veic ar visaugstako
profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétaja joma, bez jebkada spiediena un
stimuliem, jo Ipasi finansialiem, kas varétu ietekmét vinu lémumu vai atbilstibas novértésanas darbibu rezultatus, jo ipasi
no to personu vai grupu puses, kuras ir ieinteresétas minéto darbibu rezultatos.
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50. pants
D Kklases ieri¢u atbilstibas noveértéjumu izskatiSanas mehanisms

1. Pazipota struktiira pazino kompetentajai iestadei par sertifikatiem, ko ta pieskirusi D klases iericém, izpemot
pieteikumus par esosu sertifikatu papildinasanu vai atjaunosanu. Sads pazinojums tiek sniegts, izmantojot 52. pantd
minéto elektronisko sistému, un tas aptver I pielikuma 20.4. iedala minéto lietosanas pamacibu, 29. panta minéto
drosuma un veiktspéjas kopsavilkumu, pazinotas struktiiras sagatavoto noveértéjuma zinojumu un attieciga gadjjuma
laboratoriskus testus un zinatnisko atzinumu, ko sagatavojusi ES references laboratorija, ievérojot 48. panta 3. punkta
otro dalu, un attieciga gadijuma viedoklus, kurus saskana ar 48. panta 4. punktu paudusi Regulas (ES) 2017/... * minétie
eksperti. Ja pazinotas struktiiras un ekspertu viedokli atskiras, tiek pievienots ari pilnigs pamatojums.

2. Kompetenta iestade un attiecigd gadijuma Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, piemérot turpmakas
procediiras saskana ar 40., 41., 42., 43. un 89. pantu un, kad tas atzits par vajadzigu, veikt pienacigus pasakumus
saskana ar 90. un 92. pantu.

3. MDCG un attieciga gadijuma Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, pieprasit, lai ekspertu grupas sniegtu
zinatnisku atzinumu saistiba ar jebkuras ierices dro§umu un veiktspéju.

51. pants
Atbilstibas sertifikati

1. Sertifikati, ko saskana ar IX, X un XI pielikumu ir izdevusas pazinotas struktiiras, ir kada no oficialajam Savienibas
valodam, ko noteikusi dalibvalsts, kura pazinota struktiira veic uznéméjdarbibu, vai, ja valsts to nav noteikusi, — kada no
oficialajam Savienibas valodam, kas ir pienemama pazinotajai struktiirai. Sertifikatu minimalais saturs ir tads, kads tas ir
noteikts XII pielikuma.

2. Sertifikati ir derigi tajos noraditaja laikposma, kas neparsniedz piecus gadus. Péc razotaja pieteikuma, pamatojoties
uz atkartotu novértésanu, ko veic saskana ar piemérojamam atbilstibas noveértéSanas procediram, sertifikata derigumu
var pagarinat uz turpmakiem laikposmiem, kuri katrs atseviski neparsniedz piecus gadus. Jebkur§ sertifikata papildi-
najums ir derigs tikpat ilgi, cik ir derigs sertifikats, ko tas papildina.

3. Pazipotas struktiiras var noteikt ierobeZojumus ierices paredzétajam nolikam konkrétam pacientu vai lietotaju
grupam vai pieprasit razotajiem veikt konkrétus PTVP, ievérojot XIII pielikuma B dalu.

4. Ja pazipota struktiira konstaté, ka razotajs vairs neatbilst $is regulas prasibam, ta, nemot véra proporcionalitates
principu, izdoto sertifikatu aptur vai atsauc, vai tam nosaka ierobeZojumus, ja vien atbilstiba $adam prasibam netiek
nodrosinata ar pienacigu koriggjosu darbibu, ko razotajs veicis atbilstosa pazinotas struktaras noteikta termina. Pazinota
struktfira savu lémumu pamato.

5. Pazinota struktfira 52. panta minétaja elektroniskaja sistéma ievada jebkadu informaciju par izdotajiem sertifi-
katiem, arf par to grozijumiem un papildindjumiem, un par apturétiem, atjaunotiem, atsauktiem vai atteiktiem sertifi-
katiem un par ierobeZojumiem, kas sertifikatiem noteikti. Sada informacija ir publiski pieejama.

6. Nemot véra tehnikas attistibu, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, ar kuriem
groza sertifikatu minimalo saturu, kas izklastits XII pielikuma.

52. pants
Pazinoto struktiiru un atbilstibas sertifikatu elektroniska sistéma

Sis regulas piemérosanas noliikos, ievérojot Regulas (ES) 2017/... * 57. pantu, elektroniskaja sisttma, kas izveidota
saskana ar minéto pantu, apkopo un apstrada $adu informaciju:

a) 33. panta 2. punkta minéto filidlu sarakstu;

b) 36. panta 2. punkta minéto ekspertu sarakstu;

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.



21.4.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 126/49

¢) informaciju par 38. panta 10. punktd minétajiem pazinojumiem un 42. panta 2. punktd minétajiem grozitajiem
pazinojumiem;

d) 39. panta 2. punkta minéto pazinoto struktiiru sarakstu;
e) 40. panta 12. punktd minéto zinojuma kopsavilkumu;
f) 50. panta 1. punkta minctos atbilstibas novért§jumus un sertifikatus;

g) pieteikumu uz sertifikatiem atsaukumu vai atteikumus izdot sertifikatu, ka minéts 49. panta 2. punktd un
VII pielikuma 4.3. iedala;

h) 51. panta 5. punkta minéto informaciju par sertifikatiem;

i) 29. panta minéto dro§uma un veiktspgjas kopsavilkumu.

53. pants
Pazipotas struktiiras brivpratiga mainiSana

1. Ja attieciba uz vienas un tas pasas ierices atbilstibas novértéSanu razotajs izbeidz ligumu ar vienu pazinoto
struktiiru un noslédz ligumu ar citu pazinoto struktiiru, detalizétu pazinotas struktiiras mainas kartibu skaidri nosaka
liguma, ko nosledz razotajs, pazinota struktira, kas tiek iecelta un, ja iesp&jams, pazinota struktira, kas tiek atcelta.
Minétais ligums aptver vismaz $adus aspektus:

a) datums, kura pazinotas struktiiras, kas tiek atcelta, izdotie sertifikati zaudé derigumu;

b) datums, lidz kuram raZotdja sniegtaja informacija, arl jebkados reklamas materialos, var noradit pazinotas struktiiras,
kas tiek atcelta, identifikacijas numuruy;

¢) dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates jautajumi un Ipasumtiesibas;

d) datums, peéc kura pazipotas struktiiras, kas tiek atcelta, atbilstibas novértéSanas uzdevumus uztic pazinotajai
struktiirai, kas tiek iecelta;

e) pédgjais sérijas numurs vai izlaiduma numurs, par kuru ir atbildiga pazinota struktiira, kas tiek atcelta.

2. Pazipota struktiira, kas tiek atcelta, sertifikatus, ko ta izdevusi attiecigajai iericei, atsauc diena, kad beidzas
sertifikatu deriguma termins.

54. pants
Izpémums attieciba uz atbilstibas novértésanas procediiram

1. Atkapjoties no 48. panta, jebkura kompetenta iestade péc pienacigi pamatota pieprasijuma var atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirgti vai nodot ekspluatacija tadu konkrétu ierici, attieciba uz kuru nav veiktas minétaja panta
noraditas procediiras, bet kuras izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacienta drosibas vai veselibas interesés.

2. Ja $adu atlauju pieskir izmantosanai, kas nav izmanto$ana tikai vienam pacientam, dalibvalsts Komisiju un pargjas
dalibvalstis informé par jebkuru lémumu, ar kuru ta kadu ierici atlauj laist tirgi vai nodot ekspluatacija saskana ar
1. punktu.

3. Sapeémusi $a panta 2. punktd minéto pazinojumu, Komisija izpémuma gadijjumos, kas ir saistiti ar sabiedribas
vesellbu vai pacienta drosibu vai veselibu, ar Istenosanas aktiem var tadas atlaujas derigumu, ko kada dalibvalsts
pieskirusi saskana ar $a panta 1. punktu, uz ierobezotu laikposmu paplasinat uz Savienibas teritoriju un paredzét
nosacijumus, ar kadiem ierici var laist tirgii vai nodot ekspluatacija. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovér§amu un steidzamu iemeslu gadijjuma Komisija saskana
ar 107. panta 4. punkta minéto procediiru pienem istenosanas aktus, kas japieméro nekavéjoties.
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55. pants
Brivas tirdzniecibas sertifikats

1. EksportéSanas nolika un péc razotdja vai pilnvarota parstavja pieprasijuma dalibvalsts, kura atrodas razotaja vai
pilnvarota parstavja juridiska adrese, izdod brivas tirdzniecibas sertifikatu, kur deklaréts, ka raZotaja vai attieciga
gadijuma pilnvarota parstavja juridiska adrese ir tas teritorija un ka attiecigo ierici, kura ir markeéta ar CE zimi saskana ar
$o regulu, var tirgot Savieniba. Brivas tirdzniecibas sertifikata norada ierices pamata UDI-ID, kas saskapa ar 26. pantu
iesniegts UDI datubazei. Ja pazinota struktiira sertifikatu ir izdevusi, ievérojot 51. pantu, brivas tirdzniecibas sertifikata
norada unikalo numuru, ar ko identificé minéto pazinotas struktiras izdoto sertifikatu, ka minéts XII pielikuma
Il nodalas 3. iedala.

2. Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt brivas tirdzniecibas sertifikata paraugu, nemot véra brivas tirdzniecibas
sertifikatu lietoSanas starptautisko praksi. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediru, kas
minéta 107. panta 2. punkta.

VI NODALA
Kliniskie pieradijumi, veiktspéjas izverteSana un veiktspejas petijumi
56. pants
Veiktspejas izvértesana un kliniskie pieradijumi

1. Apliecinajumu par atbilstibu I pielikuma noteiktajam attiecigajam visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam,
jo Ipasi prasibam attieciba uz veiktspgjas raksturlielumiem, kas minéti I pielikuma I nodala un 9. iedala, parastajos ierices
paredzétas lietoSanas apstaklos, un traucgjuma(-u) un savstarp&as(-u) reakcijas(-u) izvért&jumu, ka ari I pielikuma 1. un
8. iedala minétas ieguvumu un riska attiecibas pienemamibas izvértgjumu pamato ar zinatniska deriguma, analitiskas un
kliniskas veiktspgjas datiem, kas sniedz pietickamus kliniskus pieradijumus tostarp attieciga gadjjuma ar attiecigiem
datiem, ka minéts Il pielikuma.

Razotajs konkretizé un pamato, kads klinisko pieradjjumu limenis ir nepiecieSams, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam. Minétais klinisko pieradijumu limenis ir piemérots, nemot véra ierices
ipasibas un tas paredzéto noliku.

Saja noliika razotaji plano, veic un dokumenté veiktspéjas izvértésanu saskana ar $o pantu un ar XIII pielikuma A dalu.

2. Kliniskie pieradijumi pamato raZzotaja noradito iericei paredzéto noliiku, un tie balstds uz pastavigu veiktspéjas
izvértesanas procesu, kas norit saskana ar veiktspéjas izvértésanas planu.

3. Veiktspgjas izvertéSana ievéro noteiktu un metodologiski pareizu procediiru, kuras noliiks ir saskana ar $o pantu
un XIII pielikuma A dalu pieradit turpmako:

a) zinatnisko derigumu;
b) analitisko veiktspéju;
¢) klinisko veiktspéju.

No minéto elementu novértéuma izrietodie dati un secindjumi ir attiecigas ierices kliniskie pieradjjumi. Kliniskie
pieradijumi ir tadi, kas var zinatniski pieradit, atsaucoties uz visaugstako aktualo attistibas limeni medicinas joma, ka tiks
sasniegti paredzétie kliniskie ieguvumi un ka ierice ir drosa. Veiktspéjas izvértesana iegiitie kliniskie pieradjjumi sniedz
zinatniski pamatotu garantiju, ka parastos lietosanas apstaklos tiek izpilditas attiecigas I pielikuma izklastitas visparigas
dro$uma un veiktspgjas prasibas.

4. Kliniskas veiktspéjas pétjjumus saskana ar XIII pielikuma A dalas 2. iedalu veic, iznemot gadijumus, kad ir
pienacigi pamatots iemesls palauties uz citiem kliniskas veiktspéjas datu avotiem.

5. Zinatniska deriguma datus, analitiskas veiktspéjas datus un kliniskas veiktspéjas datus, to novértéjumu un no tiem
iegtitos kliniskos pieradijumus dokumenté veiktspgjas izvértéSanas zinojuma, kas minéts XIII pielikuma A dalas
1.3.2. iedala. Veiktspéjas izvérté$anas zinojums ietilpst ar attiecigo ierici saistitaja tehniskaja dokumentacija, kas minéta
II pielikuma.
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6.  Veiktspgjas izvértéSanu un tas dokumentaciju visa attiecigas ierices dzives cikla laika atjaunina ar datiem, kas iegfiti,
saskana ar XIII pielikuma B dalu istenojot raZzotdja PTVP planu un 79. pantd minéto péctirgus uzraudzibas planu.

C un D klases ieri¢u veiktspgjas izvértéSanas zinojumu ar pirmaja dala minétajiem datiem atjaunina, kad vajadzigs, un
vismaz reizi gada. DroSuma un veiktspéjas kopsavilkumu, kas minéts 29. panta 1. punkta, vajadzibas gadjjuma péc
iespéjas driz atjaunina.

7. Vajadzibas gadijuma, lai nodrosinatu XIII pielikuma vienadu pieméroSanu, Komisija, pienacigi némusi véra tehnikas
un zinatnes attistibu, var piepemt istenoSanas aktus, ciktal tas nepiecieSams, lai atrisinatu atskirigas interpretacijas un
praktiskas piemérosanas jautagjumus. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
107. panta 3. punkta.

57. pants
Visparigas prasibas attieciba uz veiktspéjas pétjjumiem

1. RaZotajs nodrosina, ka ierice, kurai veic veiktspgjas pétfjumu, atbilst ne vien aspektiem, ko aptver veiktspgjas
izvertéSana, bet arl I pielikuma noteiktajam visparigajam dro$uma un veiktspgjas prasibam, un ka attieciba uz
minétajiem aspektiem ir veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pacientu, lietotaju un citu personu veselibu un
drosibu.

2. Vajadzibas gadjjuma veiktspéjas pétijjumus veic apstaklos, kas ir lidzigi parastajiem ierices lietosanas apstakliem.

3. Veiktspgjas pétijumus plano un veic tada veida, lai $ados veiktsp€jas pétijumos iesaistito pétamo personu tiesibas,
drosiba, ciena un labjutiba tiktu aizsargatas un butu svarigakas par visam paréam interesém un lai nodro$inatu, ka
ieglitie dati ir zinatniski derigi, uzticami un noturigi.

Veiktspéjas pétijumus, tostarp tadus veiktspgjas pétijumus, kuros izmanto pari palikuSos paraugus, veic saskana ar
piemérojamiem tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu.

58. pants
Daziem veiktspéjas pétjjumiem piemérojamas papildu prasibas

1. Jebkuru veiktspéjas pétijumu:

a) kura kirurgiski invaziva paraugu nemsana tiek veikta vienigi veiktspgjas pétijjuma nolika;

b) kas ir intervences kliniskas veiktsp&jas pétijums, ka definéts 2. panta 46. punkta; vai

¢) kura pétijuma veikSana pétamajam personam ietver papildu invazivas procediras vai citadus riskus,

papildus tam, ka tiek nodrosinata ta atbilstiba 57. panta un XIII pielikuma izklastitajam prasibam, plano, atlauj, veic,
registré un par to zino saskana ar 3o pantu un 59.-77. pantu un XIV pielikumu.

2. Uz veiktspgjas petijumiem, kas ietver kompanjondiagnostikas ierices, attiecas tadas paSas prasibas ka uz 1. punkta
uzskaititajiem veiktspéjas pétjjumiem. Tas neattiecas uz veiktspgjas pétijumiem, kuri ietver kompanjondiagnostikas
ierices un kuros izmanto tikai pari palikuSos paraugus; tomér par $adiem pétijumiem pazino kompetentajai iestadei.

3. Veiktspéjas pétijumus izvérté no zinatniska un étiska aspekta. Etiskumu izvérté étikas komiteja saskana ar valsts
tiesibu aktiem. Dalibvalstis nodrosina, ka procediras, ko étikas komitejas izmanto izvértéSana, ir saderigas ar
procediiram, kas $aja regula noteiktas to pieteikumu novertésanai, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju veikt veiktspéjas
pétijumu. Etiskuma izvértésana piedalds vismaz viens neprofesionalis.

4. Javeiktspéjas pétijuma sponsors uznéméjdarbibu neveic Savieniba, minétais sponsors nodrosina, lai kada fiziska vai
juridiska persona Savieniba veiktu uznéméjdarbibu ka ta juridiskais parstavis. Sads juridiskais parstavis atbild par to, lai
tiktu nodrosinata atbilstiba sponsora piendkumiem, ievérojot $o regulu, un ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar
sponsoru adresats. Jebkadu sazinu ar minéto juridisko parstavi uzskata par sazinu ar sponsoru.
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Dalibvalstis var izvéléties pirmo dalu nepiemérot veiktspéjas pétijumiem, ko paredzéts veikt tikai to teritorija vai to
teritorija un tre$as valsts teritorija, ar noteikumu, ka tas nodrosina, lai sponsors attieciba uz minéto veiktspgjas pétijjumu
to teritorija ieceltu vismaz vienu kontaktpersonu, kura sanems visus $aja regula sponsoram paredzétos pazinojumus.

5. Veiktspgjas pétijumu, kas minéts 1. punkta, var veikt tikai tad, ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) saskana ar 3o regulu, ja vien nav noteikts citadi, veiktspgjas pétijumu ir atlavusi(-3as) veikt ta(-as) dalibvalsts(-is), kura
(-as) veiktsp€jas pétijumu paredzéts veikt;

b) étikas komiteja, kas izveidota saskana ar valsts tiesibu aktiem, nav sniegusi negativu atzinumu par veiktspéjas
pétijumu, kurs ir derigs visa minétaja dalibvalsti saskana ar tas tiesibu aktiem;

¢) sponsors vai ta juridiskais parstavis vai kontaktpersona, ievérojot 4. punktu, veic uznéméjdarbibu Savieniba;
d) neaizsargatas iedzivotaju grupas un pétamas personas tiek atbilstigi aizsargatas saskana ar 59.-64.pantu;

e) sagaidamie pétamo personu vai sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno paredzamos riskus un neértibas, un $a
nosacijuma ievéro$ana tiek pastavigi parraudzita;

f) pétama persona vai — ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekriSanu - tas likumigi ieceltais parstavis ir
sniedzis informétu piekrisanu saskana ar 59. pantu;

g) pétamajai personai vai — ja pétama persona nespgj sniegt informétu piekriSanu — tas likumigi ieceltajam parstavim ir
sniegta tas vienibas kontaktinformacija, kura vajadzibas gadijuma var sanemt turpmaku informaciju;

h) tiek aizsargatas pétamas personas tiesibas uz fizisko un garigo integritati, privatumu un uz savu datu aizsardzibu
saskana ar Direktivu 95/46/EK;

i) veiktspgjas pétijums ir planots ta, lai pétamajam personam maksimali iespéjami samazinatu sapes, neértibas, bailes
un jebkadus citus paredzamus riskus, un gan risku slieksnis, gan cie$anu pakape ir konkréti definéti veiktspéjas
pétijuma plana, un tiek veikta to pastaviga parraudziba;

j) pétamo personu mediciniska apriipe ir atbilstosas kvalifikacijas arsta vai attiecigos gadjjumos jebkuras tadas citas
personas pienakums, kurai saskana ar valsts tiesibu aktiem ir tiesibas veikt atbilsto§u pacienta apripi saskanpa ar
veiktsp&jas pétijuma nosacijumiem;

k) pétama persona vai attieciga gadijuma tas likumigi ieceltie parstavji netiek nekada veida neatlauti ietekméti, tostarp
ar finansialiem panémieniem, lai panaktu to iesaistiSanos veiktspgjas pétijuma;

1) attieciga gadijuma ir veikta biologiskas drosibas testéSana, kas atspogulo jaunakas zinitnes atzinas, vai citas
parbaudes, kas tiek uzskatitas par vajadzigam, nemot veéra iericei paredzéto noliku;

m) kliniskas veiktspgjas pétjjumu gadjjuma ir pieradita analitiska veiktspéja, nemot vera visaugstako aktualo attistibas
limeni;

n) intervences kliniskas veiktspgjas pétijumu gadijuma ir pieradita analitiska veiktspéja un zinatniskais derigums, nemot
vera visaugstako aktualo attistibas limeni. Ja nav noteikts kompanjondiagnostikas ieri¢u zinatniskais derigums, tiek
sniegts zinatnisks pamatojums biomarkiera izmantoSanai;

o) ir pieradits ierices tehniskais droSums tas lietojuma zina, nemot véra visaugstako aktualo attistibas limeni, ka ari
noteikumus darba drosibas un nelaimes gadijumu novérsanas joma;

p) ir izpilditas XIV pielikuma prasibas.

6.  Jebkura pétama persona vai, ja pétama persona nespgj dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais parstavis var
jebkura laika — bez jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu pamatojumu - izstaties no veiktspéjas
pétijuma, atsaucot savu informéto piekriSanu. Neskarot Direktivu 95/46[EK, informétas piekriSanas atsaukSana
neietekmé jau veiktus pasakumus un to datu izmanto$anu, kuri iegfiti, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms tas
atsauk3anas.
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7. Pétnieks ir persona, kas darbojas profesija, kura attiecigaja dalibvalsti ir atzita par tadu, kas atbilst pétnieka amata
kvalifikacijai, pamatojoties uz to, ka tam ir vajadziga zinatniska sagatavotiba un pieredze pacientu apriipé vai laborato-
riskaja medicina. Pargjam personalam, kas ir iesaistits veiktsp&jas pétijuma veikSana, ir atbilstosa kvalifikacija — izglitiba,
apmaciba vai pieredze — attiecigaja medicinas nozar€ un kliniskas petniecibas metodologija, lai veiktu savus uzdevumus.

8.  Vajadzibas gadijuma telpas, kur paredzéts veikt veiktspgjas pétfjumu, kura iesaistitas pétamas personas, ir
piemeérotas veiktspgjas pétijumam un ir lidzigas telpam, kuras ierici ir paredzéts lietot.

59. pants
Informeéta piekrisana

1.  Informéta piekriSana ir rakstiska, to dat€ un paraksta 2. punkta c) apakSpunkta minéta persona, kas veic interviju,
un pétama persona vai, ja pétama persona nespéj sniegt informetu piekrianu, tas likumigi ieceltais parstavis péc tam,
kad ir pienacigi informéti saskana ar 2. punktu. Ja pétama persona nespéj rakstit, ta var dot piekri§anu un to var
registrét ar piemérotiem alternativiem lidzekliem vismaz viena neitrala liecinieka klatbaitné. Tada gadijuma informétas
piekriSanas dokumentu paraksta un daté liecinieks. Pétamajai personai vai, ja pétama persona nespgj sniegt informétu
piekriSanu, tas likumigi ieceltajam parstavim izsniedz dokumenta vai attiecigd gadijuma ieraksta, ar kuru ir dota
informéta piekriSana, kopiju. Informéta piekrisana tiek dokumentéta. Pétamai personai vai tas likumigi ieceltajam
parstavim dod pietiekamu laiku, kura apsvért léemumu par dalibu veiktspéjas petijuma.

2. Informacija, ko pétamajai personai vai, ja pétama persona nespg sniegt informétu piekriSanu, tas likumigi
ieceltajam parstavim sniedz, lai sanemtu tas informétu piekrisanu:

a) pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod iespéju izprast:
i) veiktspé&jas pétijuma raksturu, mérkus, ieguvumus, sekas, riskus un raditas neértibas;

ii) pétamas personas tiesibas un garantijas attieciba uz tas aizsardzibu, jo Ipasi tas tiesibas atteikties piedalities
veiktsp&jas pétijuma un tiesibas jebkura laika — bez jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu
pamatojumu — izstaties no veiktspéjas pétijuma;

iii) veiktspéjas pétjjuma veikSanas apstaklus, tostarp pétamas personas paredzamo dalibas ilgumu veiktspéjas
pétijuma; un

iv) iesp&amas terapijas alternativas, tostarp pécpasakumus gadjjuma, ja p&tama persona partrauc dalibu veiktspéjas
pétijuma;

b) ir pilniga, kodoliga, skaidra, biitiska un saprotama pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim;

oy

c) tiek sniegta ieprieksgja intervija ar pétnieku grupas locekli, kuram ir piemérota kvalifikacija saskana ar valsts tiesibu
aktiem; un

d) satur zinas par 65. panta minéto piemérojamo kaitéjuma kompensacijas sistému;

e) satur veiktsp&jas pétjjuma unikalu Savienibas meéroga vienoto identifikacijas numuru, kas minéts 66. panta 1. punkta,
un zinas par veiktspéjas pétjjuma rezultatu pieejamibu saskana ar §a panta 6. punktu.

3. $a panta 2. punktd minéto informaciju sagatavo rakstiski, un ta ir pieejama pétamajai personai vai, ja attieciga
pétama persona nespgj dot informétu piekrisanu, tas likumigi ieceltajam parstavim.

4. $a panta 2. punkta c) apakspunktd minétaja intervija ipasu uzmanibu pievér§ konkrétu pacientu grupu un
atsevis$ku pétamo personu vajadzibam sanemt informaciju, ka ari $adas informacijas snieganai izmantojamam metodém.

5. $a panta 2. punkta c) apakspunktd minétaja intervija parliecinas, ka pétama persona ir sapratusi o informaciju.
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6.  Petamo personu informé par to, ka veiktsp&jas pétijuma zinojums un kopsavilkums, kas sagatavots paredzétajam
lietotajam saprotama veida, tiks darits pieejams 69. pantd minétaja veiktspéjas pétijumu elektroniskaja sistéma, ievérojot
73. panta 5. punktu, neatkarigi no veiktspéjas pétijjuma rezultatiem, un informé, ciktal tas iesp&jams, kad tie ir kluvusi
pieejami.

7. Si regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka tadai nepilngadigai personai, kas pati spgj izveidot

viedokli un izvértet sanemto informaciju, papildus likumigi iecelta parstavja dotajai informétai piekrianai arl pasai
japiekrit, lai piedalitos veiktspéjas pétjjuma.

60. pants
Veiktspéjas pétijumi ar ricibnespéjigim pétamajim personim

1. Ar ricibnespéjigam pétamajam personam, kas pirms ricibnespgjas iestaSanas nav devusas informétu piekrianu vai
nav atteikusas to dot, veiktspgjas pétijumu var veikt tikai tad, ja papildus 58. panta 5. punkta izklastitajiem
nosacjjumiem ir izpilditi visi $adi nosacfjumi:

a) no $o personu likumigi iecelta parstavja ir iegiita informéta piekriSana;

b) ricibnespéjigas pétamas personas ir sanémusas 59. panta 2. punkta minéto informaciju tada veida, kas ir atbilstoss So
personu spé€jai to saprast;

c) pétnieks respekté tadas ricibnespgjigas pétamas personas, kas ir spéjiga izveidot viedokli un izvértét 59. panta
2. punkta minéto informaciju, skaidri izteiktu gribu jebkura laika atteikties piedalities veiktspéjas pétijuma vai no ta
izstaties;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaud&umu, kas ir tiesi saistiti ar dalibu veiktspéjas pétijuma,
pétamajam personam vai to likumigi ieceltajiem parstavjiem netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi;

e) veiktspéjas peétijjums ir nepiecieSams attieciba uz ricibnespgjigam personam, un veiktspgjas pétjjumos ar personam,
kuras spj dot informétu piekriSanu, vai ar citam pétniecibas metodém nav iespéjams iegiit datus ar salidzinamu
derigumu;

f) veiktspgjas pétijums tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba veiktsp&jas pétijuma sniegs:

i) tadu tie$u ieguvumu ricibnespéjigajai pétamajai personai, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgratinajumus;
vai

ii) noteiktu ieguvumu iedzivotaju grupai, kuru parstav attieciga ricibnespéjiga pétama persona, ja $is veiktspéjas
pétijums attiecigajai ricibnespéjigajai pétamajai personai radis tikai minimalu risku un tikai minimalu apgriiti-

najumu salidzindgjuma ar ricibnespé&jigas pétamas personas mediciniska stavokla standartterapiju.

2. Pétama persona, ciktal tas iesp&jams, piedalas informetas piekrisanas procediira.

3. $a panta 1. punkta g) apakSpunkta ii) punkts neskar stingrakus valsts noteikumus, kas aizliedz veikt minétos
veiktspéjas pétijjumus ar ricibnespéjigam personam, ja nav zinatniski pamatotu iemeslu sagaidit, ka daliba veiktspéjas
pétijuma pétamajai personai dos tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgritinajumus.

61. pants
Veiktspéjas pétijumi ar nepilngadigam personam

1. Veiktspgjas pétijumu ar nepilngadigim personam var veikt tikai tad, ja papildus 58. panta 5. punkta izklastitajiem
nosacijumiem ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) no 3o personu likumigi iecelta parstavja ir iegiita informéta piekrisana;

b) nepilngadigas personas no pétniekiem vai pétnieku grupas locekliem, kas ir apmaciti kuriem ir pieredze darba ar

bérniem, savam vecumam un garigajam briedumam pielagota veida ir sanémusas 59. panta 2. punktd minéto
informaciju;
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c) pétnieks respekté tadas nepilngadigas personas, kas ir sp&jiga formulét viedokli un izvértét 59. panta 2. punkta
minéto informaciju, skaidri izteiktu gribu jebkura laika atteikties piedalities veiktspgjas pétijjuma vai no ta izstaties;

d) izpemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaudéumu, kas ir tiesi saistiti ar dalibu veiktspéjas pétijuma,
pétamajam personam vai to likumigi ieceltajiem parstavjiem netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi;

e) veiktspéjas pétijums ir paredzéts, lai pétitu terapijas iespéjas mediciniskam stavoklim, kas sastopams tikai nepiln-
gadigam personam, vai arl veiktspéjas pétjjums attieciba uz nepilngadigam personam ir nepiecie$ams, lai apstiprinatu
datus, kas iegiti veiktspjas pétjjumos ar personam, kuras spgj dot informétu piekriSanu, vai kas iegfti ar citam
pétniecibas metodém;

f) veiktspéjas pétijums vai nu tiedi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ attieciga nepilngadiga persona, vai ari
ta raksturs nosaka, ka $adu peétijjumu iesp&jams veikt tikai ar nepilngadigam personam;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba veiktsp€jas pétijuma sniegs:
i) tadu tiesu ieguvumu nepilngadigajai personai, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgritindgjumus; vai
ii) noteiktu ieguvumu iedzivotdju grupai, kuru parstav attieciga nepilngadiga persona, ja $is veiktspéjas pétijums
attiecigajai nepilngadigajai personai radis tikai minimalu risku un tikai minimalu apgratinajumu salidzinajuma ar

nepilngadigas personas mediciniska stavokla standartterapiju;

h) nepilngadiga persona informétas piekriSanas procediira piedalas tada veida, kas ir pielagots tas vecumam un
garigajam briedumam;

i) ja veiktspéjas pétijuma laika nepilngadiga persona sasniedz valsts tiesibu aktos noteikto tiesiskas ricibspéjas vecumu,
kura var sniegt informétu piekriSanu, no minétas pétamas personas, pirms ta var turpinat piedalities veiktsp&jas
pétijuma, sanem skaidri izteiktu informétu piekrianu.

2. Sa panta 1. punkta g) apakspunkta i) punkts neskar stingrakus valstu noteikumus, kas aizliedz veikt minétos

veiktspgjas petijumus ar nepilngadigam personam, ja nav zinatniski pamatotu iemeslu sagaidit, ka daliba veiktspéjas
pétijuma pétamajai personai dos tieu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgritinajumus.

62. pants
Veiktspéjas pétijumi ar griitniecém vai ar kriiti barojosam sievietém
Veiktspéjas pétjjumu ar gritniecém vai ar kriiti barojosam sievietem var veikt tikai tad, ja papildus 58. panta 5. punkta
izklastitajiem nosacjjumiem ir izpilditi visi $adi nosacjjumi:

a) ar veiktspgjas pétijumu var sniegt tadu tieSu ieguvumu attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai vinas
embrijam, auglim vai bérnam péc dzimsanas, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgriitindgjumus;

b) ja ar sadu veiktspgjas pétijumu netiek sniegts tie§s ieguvums attiecigajai gritniecei vai ar krati barojosajai sievietei, vai
vinas embrijam, auglim vai bérnam péc dzimsanas, to var veikt tikai tad, ja:

i) lidziga iedarbiguma veiktspéjas pétijumu nav iesp&jams veikt ar sievietem, kas nav griitnieces vai ar krati
barojosas sievietes;

ii) ar veiktsp€jas pétjjumu tiek sekméta tadu rezultatu sasniegSana, kas var sniegt ieguvumu griitniecei vai ar kriti
barojosai sievietei, vai ari citai sievietei saistiba ar reproduktivo veselibu vai citiem embrijiem, augliem vai
bérniem; un

iii) veiktsp&jas peétijums attiecigajai griitniecei vai ar krati barojosajai sievietei, vai vinas embrijam, auglim vai bérnam
péc dzimsanas rada minimalu risku un minimalu apgratinajumu;

¢) ja pétjjumu veic ar sievieti, kas baro ar kriiti, ipa§u uzmanibu pievér§ tam, lai nepielautu nekadu nelabvéligu ietekmi
uz bérna veselibu;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaudéumu, kas ir tiesi saistiti ar dalibu veiktspéjas pétijuma,
pétamajam personam netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi.
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63. pants

Valsts papildu pasakumi

Dalibvalstis var saglabat papildu pasakumus attieciba uz personam, kas pilda obligato militaro dienestu, personam,
kuram atnemta briviba, personam, kuras sakara ar tiesas léemumu nevar piedalities veiktspgjas pétijumos, vai personam
apriipes iestades.

64. pants

Veiktspéjas pétijumi arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 58. panta 5. punkta f) apakSpunkta, 60. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta un 61. panta
1. punkta a) un b) apak$punkta, informétu piekriSanu dalibai veiktspéjas pétijuma var sapemt un informaciju par
veiktspéjas pétijumiem var sniegt péc tam, kad ir pienemts lémums iesaistit pétamo personu veiktspéjas pétjjuma, ar
noteikumu, ka minétais lémums ir pienemts laika, kad attieciba uz pétamo personu tiek veikta pirma iejauk3anas,
saskana ar mineéta veiktspéjas pétijuma kliniskas veiktsp&jas pétjjuma planu un ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) tadas situacijas steidzamibas dél, kuras célonis ir péksns nopietns veselibas stavoklis, kas apdraud dzivibu, vai cits
peksns nopietns mediciniskais stavoklis, pétama persona nespéj sniegt iepriekséju informetu piekriSanu un sapemt
iepriekséju informaciju par veiktspéjas pétijumu;

b) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka pétamas personas daliba veiktspéjas pétijuma pétamajai personai varés
sniegt tieSu kliniski biitisku ieguvumu, kas nodrosinas izméramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas un/
vai uzlabos pétamas personas veselibu, vai tas stavokla diagnosticé$anu;

c) terapeitiska loga ietvaros nav iesp&jams sniegt visu iepriekséju informaciju ta likumigi ieceltajam parstavim un sapemt
iepriekséju informeétu piekriSanu no likumigi iecelta parstavja;

d) pétnieks apstiprina, ka vinam nav zinami nekadi pétamas personas ieprieks izteikti iebildumi pret dalibu veiktspéjas
pétijuma;

e) veiktspjas pétjjums tiei attiecas uz pétamas personas medicinisko stavokli, kura dé] terapeitiska loga ietvaros nav
iespgjams git iepriek$éju pétamas personas vai tas likumigi ieceltd parstavja informétu piekriSanu un sniegt
iepriek3€ju informaciju, un veiktspgjas pétijums ir tads, ko var veikt tikai arkartas situacijas;

f) veiktspgjas pétijums pétamajai personai rada minimalu risku un minimalu apgritindjumu salidzindgjuma ar pétamas
personas stavok]a standartterapiju.

2. Pec iejauksanas atbilstigi §2 panta 1. punktam, lai pétama persona turpinatu piedalities veiktspgjas pétijjuma, prasa
informétu piekriSanu saskana ar 59. pantu, un informaciju par veiktspéjas pétijjumu sniedz, ievérojot $adas prasibas:

a) attieciba uz ricibnespéjigam pétamajam personam un nepilngadigam personam pétnieks informéto piekri§anu no to
likumigi iecelta parstavja prasa bez nepamatotas kavéSanas, un 59. panta 2. punktd minéto informaciju pétamajai
personai un tas likumigi ieceltajam parstavim sniedz iesp&jami driz;

b) attieciba uz citam pétamajam personam pétnieks informéto piekriSanu bez nepamatotas kavésanas prasa vai nu no
pétamas personas, vai no tas likumigi iecelta parstavja — raugoties, no kura to var iegiit atrak, — un 59. panta
2. punkta minéto informaciju iesp&jami driz sniedz attiecigi pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim.

$a punkta b) apakspunkta piemérosanas noliikos, ja informéta piekrisana ir iegfita no likumigi ieceltd parstavja, tad,
tiklidz peétama persona spgj dot informétu piekriSanu, informéto piekriSanu turpinat dalibu veiktspéjas pétijuma iegiist
no pétamas personas.

3. Ja pétama persona vai attieciga gadijuma tas likumigi ieceltais parstavis nedod piekriSanu, to informé par tiesibam
iebilst pret veiktsp&jas pétijuma iegito datu izmantoSanu.
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65. pants
Kaitéjuma kompensésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka par jebkadu tadu kaitejumu pétamajai personai, kas izriet no dalibas to teritorija veikta
veiktspéjas peétijuma, ir pieejamas kompensacijas sistémas — apdrosinasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas
ir lidzvertigs sava mérka zina un ir atbilstigs riska veidam un apméram.

2. Sponsors un pétnieks izmanto 1. punkta minéto sistému tada veida, kur§ ir piemérots dalibvalstij, kura veiktspéjas
pétijums tiek veikts.

66. pants
PieteikSanas uz veiktspgjas pétijumiem

1. Regulas 58. panta 1. un 2. punkta minéta veiktspgjas pétjjuma sponsors dalibvalstij(-im), kura(-as) veiktspgjas
pétijums veicams (32 panta piemérosanas noliikos minéta(-as) ka — “attieciga dalibvalsts(-is)”), ievada un iesniedz
pieteikumu, pievienojot dokumentaciju, kas minéta XIII pielikuma 2. un 3. iedala un XIV pielikuma.

Pietetkumu iesniedz ar 69. panta mineétas elektroniskas sistémas starpniecibu, kura veiktsp&jas pétijumam izveido
unikalu Savienibas méroga vienoto identifikacijas numuru, ko izmanto jebkura attieciga sazina par minéto veiktspéjas
pétjjumu. Desmit dienu laika péc pieteikuma sanemsanas attieciga dalibvalsts pazino sponsoram, vai veiktspéjas pétijums
ir §is regulas darbibas joma un vai saskana ar XIV pielikuma I nodalu pieteikuma dokumentacija ir pilniga.

2. Nedélas laika no briza, kad saistiba ar XIV pielikuma I nodala minéto dokumentaciju ir notikudas jebkadas
izmainas, sponsors atjaunina attiecigos datus 69. pantd minétaja elektroniskaja sistéma un padara minétas izmainas
dokumentacija skaidri identificéjamas. Ar minétas elektroniskas sistémas starpniecibu attiecigajai dalibvalstij tiek pazinots
par atjauninajumu.

3. Ja attieciga dalibvalsts konstaté, ka veiktspéjas pétijums, par kuru iesniegts pieteikums, nav §is regulas darbibas
joma vai ka pieteikums nav pilnigs, ta par to informé sponsoru un sponsoram nosaka terminu, kas neparsniedz desmit
dienas, kuru laika ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu sniegt komentaru vai iesniegt pilnigu
pieteikumu. Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts $o laikposmu var pagarinat ne vairak ka par 20 dienam.

Ja pirmaja dala minétaja termina sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikumu, tiek uzskatits, ka
pieteikums ir zaudgjis spéku. Ja sponsors uzskata, ka pieteikums ir §is regulas darbibas joma un/vai ir pilnigs, bet
attieciga dalibvalsts tam nepiekrit, pieteikumu uzskata par noraiditu. Attieciga dalibvalsts saistiba ar $adu atteikumu
paredz apstridésanas procediiru.

Piecu dienu laika no komentaru vai pieprasitas papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts sponsoram pazino
par to, vai veiktsp&jas pétijums ir uzskatams par tadu, kas ietilpst §is regulas darbibas joma, un vai pieteikums ir pilnigs.

4. Attieciga dalibvalsts var ari pagarinat gan 1., gan 3. punkta minéto terminu vél par piecam dienam.

5. Par pieteikuma apstiprinasanas dienu $aja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek pazinots saskana ar 1. vai
3. punktu. Ja sponsoram pazinots netiek, par apstiprina$anas dienu uzskata attiecigi 1., 3. un 4. punkta minéto
laikposmu pédgjo dienu.

6.  Laikposma, kura pieteikums tiek izvértéts, dalibvalsts sponsoram var liigt papildu informaciju. $a panta 7. punkta
b) apakSpunkta noteiktd termina izbeigsanos aptur no pirma liguma dienas lidz papildu informacijas sanemsanas
bridim.

7. Sponsors veiktspgjas pétijumu var sakt $ados apstaklos:

a) attieciba uz veiktsp&jas pétjjumiem, kas veikti, ievérojot 58. panta 1. punkta a) apakSpunktu, un tad, ja paraugu
vaksana nenozimé nopietnu klinisku risku pétamajai personai, — ja vien valsts tiesibu aktos nav noteikts citadi — talit
péc $a panta 5. punkta aprakstitas apstiprinaSanas dienas ar noteikumu, ka étikas komiteja attiecigaja dalibvalsti nav
sniegusi negativu atzinumu attieciba uz veiktspéjas petjjumu, kur§ saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa
minétaja dalibvalsti;
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b) attieciba uz veiktsp&jas pétjjumiem, kas veikti, ievérojot 58. panta 1. punkta b) un c) apak$punktu un 58. panta
2. punktu, vai attieciba uz veiktspéjas pétijumiem, kas nav minéti §3 punkta a) apakSpunkta, — tiklidz attieciga
dalibvalsts sponsoram ir pazinojusi, ka ta sniedz atlauju, un ar noteikumu, ka étikas komiteja attiecigaja dalibvalsti
nav sniegusi negativu atzinumu attieciba uz veiktsp&jas pétijumu, kurs saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa
minétaja dalibvalsti. Par atlauju dalibvalsts pazino sponsoram 45 dienu laika no 5. punkta minétas pieteikuma apstip-
rinadanas dienas. Dalibvalsts o laikposmu var pagarinat vél par 20 dienam, lai apspriestos ar ekspertiem.

8.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu
un visparéjas regulativas norises, groza XIV pielikuma I nodala izklastitas prasibas.

9.  Lai nodrosinatu XIV pielikuma I nodala izklastito prasibu vienadu pieméroSanu, Komisija var pienemt istenoSanas
aktus, ciktal tas nepiecieSams, lai atrisinatu atSkirigas interpretacijas un praktiskas piemérosanas jautajumus. Minétos
isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

67. pants
Dalibvalstu veikta novértésana

1. Dalibvalstis nodrosina, lai personam, kas apstiprina un novérté pieteikumu vai pienem lémumu par to, nebitu
intere$u konfliktu, lai tas nebiatu atkarigas no sponsora, no iesaistitajiem pétniekiem un fiziskam vai juridiskam
personam, kas finansé veiktspéjas pétijumu, ka ari lai tas baitu brivas no jebkadas citas neatlautas ietekmes.

2. Dalibvalstis nodrogina, ka novérte$anu kopigi veic piemérots skaits tadu personu, kuram visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze.

3. Dalibvalstis noverté, vai veiktsp&jas pétijums ir izstradats ta, lai péc riska samazinasanas iesp&amie atlikusie riski
pétamajam personam vai tre$am personam, riskus samérojot ar gaidamajiem kliniskajiem ieguvumiem, batu pamatoti.
Tas, nemot véra piemérojamas KS vai, saskanotus standartus, jo Ipasi izskata:

a) pieradijumus par ierices(-Cu), par kuru(-am) veic veiktspéjas pétijumu, atbilstibu piemérojamajam visparigajam
drofuma un veiktspgjas prasibam, izpemot aspektus, kas ieklauti veiktspéjas pétijuma, un to, vai attieciba uz
minétajiem aspektiem ir veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pétamo personu veselibu un drosibu.
Veiktspéjas pétijumu gadijuma tas ietver analitiskds veiktspgjas izvértéSanu, un intervences kliniskas veiktspéjas
pétijumu gadjjuma — analitiskas veiktsp&jas, kliniskas veiktspéjas un zinatniska deriguma izvértéSanu, nemot véra
visaugstako aktualo attistibas limeni;

b) vai sponsora izmantotie risindjumi, ka mazinat risku lidz minimumam, ir aprakstiti saskapotajos standartos, un,
gadijumos, kad sponsors neizmanto saskapotus standartus, vai risinagjumi, kd mazinat risku lidz minimumam,
nodrosina tadu aizsardzibas limeni, kas ir lidzvértigs saskanoto standartu nodrosinatajam limenim;

c) vai pasakumi, kas planoti ierices, kurai veic veiktspéjas pétjjumu, drosai uzstadiSanai, nodosanai ekspluatacija un
uzturéSanai ir piemeéroti;

d) veiktspgjas pétjjuma iegiito datu ticamibu un noturibu, nemot véra statistisko pieeju, veiktspé&jas pétjjuma planojumu
un metodologijas aspektus, tostarp parauga lielumu, salidzinamu ierici un mérkparametrus;

e) vai ir izpilditas XIV pielikuma prasibas;

4.  Dalibvalstis atsakas atlaut veiktsp&jas pétjjumu, ja:

a) pieteikuma dokumentacija, kas iesniegta ievérojot 66. panta 3. punktu, joprojam ir nepilniga;

b) ierice vai iesniegtie dokumenti, jo ipasi veiktsp&jas pétijuma plans un pétnieka brosiira, neatbilst pareizéjam zinatnes
atzinam un jo ipasi veiktspéjas pétijums nav piemeérots pieradjjumu sniegSanai par ierices dro§umu, veiktspéjas
raksturlielumiem vai ieguvumu, ko ta sniedz pétamajam personam vai pacientiem;

¢) nav izpilditas 58. panta minétas prasibas; vai

d) saskana ar 3. punktu veiktais novertéjums ir negativs.

Dalibvalstis paredz apstridéanas procediiru attieciba uz atteikumu, ievérojot pirmo dalu.
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68. pants
Veiktspéjas pétijjuma veikSana

1. Sponsors un pétnieks nodrosina, lai veiktspgjas pétijums tiktu veikts saskana ar apstiprinato veiktspéjas pétijuma
planu.

2. Sponsors veiktspéjas pétjjuma veikSanai nodrosina pienacigu parraudzibu, lai parbauditu, vai tiek aizsargatas
pétamo personu tiesibas, drosiba un labjutiba, vai sniegtie dati ir ticami un noturigi un vai veiktspéjas pétjjuma veiksana
atbilst §is regulas prasibam. Parraudzibas apjomu un raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz novértumu, kurd
nemtas véra visas veiktspéjas pétijuma ipasibas, tostarp $adas:

a) veiktsp@jas pétjjuma merkis un metodes; un

b) cik liela méra iejaukSanas novirzas no parastas kliniskas prakses.

3. Sponsors vai attieciga gadijuma pétnieks visu veiktspéjas pétijuma informaciju registré, apstrada, ar to rikojas un to

uzglaba tada veida, lai ta blitu precizi pazinojama, interpretéjama un parbaudama, turklat ierakstu konfidencialitati un
pétamo personu datu aizsardzibu nodrosina saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu.

4. Tiek istenoti atbilstigi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradata informacija un personas dati bitu
aizsargati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi, izpauSanu, izplati§anu, groziSanu vai iznicinaSanu, vai nejausu
nozaudésanu, jo ipasi, ja to apstrade ietver parsatiSanu kada tikla.

5. Dalibvalstis pienaciga limeni parbauda veiktspéjas pétijuma norises vietu(-as), lai parbauditu, vai veiktspéjas
petijumi tiek veikti saskana ar $is regulas prasibam un ar apstiprinato pétijuma planu.

6. Sponsors izstrada procediru arkartas gadijumiem, ar ko lauj nekavéjoties identificét un vajadzibas gadijuma
nekavéjoties atsaukt ierices, ko izmanto pétijjuma.

69. pants
Veiktspéjas pétijumu elektroniska sistema

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido, parvalda un uztur elektronisku sistému:
a) lai izveidotu veiktspéjas pétijumiem paredzétus vienotos identifikacijas numurus, kas minéti 66. panta 1. punkta;

b) lai to ka ievades punktu izmantotu visu to veiktsp&jas pétijumu pieteikumu vai pazinojumu iesniegSanai, kas minéti
66., 70., 71. un 74. pantd, un visiem citiem datu iesniegSanas gadjjumiem vai datu apstradei 3aja saistiba;

¢) lai starp dalibvalstim un starp dalibvalstim un Komisiju saskana ar $o regulu apmainitos ar informaciju, kas saistita ar
veiktspéjas pétijumiem, ietverot 72. un 74. panta minéto informacijas apmainu;

d) lai sponsors varétu sniegt informaciju saskana ar 73. pantu, tostarp veiktspgjas pétjuma zinojumu un ta
kopsavilkumu, ka to paredz minéta panta 5. punkts;

e) lai zinotu par nopietniem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam, un saistitiem atjauninajumiem, ka minéts
76. panta.

2. Veidojot $a panta 1. punkta minéto elektronisko sistému, Komisija tai nodrosina sadarbspéju ar ES datubazi, ko
izmanto cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un kas izveidota saskana ar 81. pantu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 () attieciba uz kompanjondiagnostikas iericu veiktspéjas pétjjumiem.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém
un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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3. Sapanta 1. punkta ) apakpunkta minéta informacija ir pieejama vienigi dalibvalstim un Komisijai. Minéta punkta
pargjos apakspunktos noradita informacija ir publiski pieejama, ja vien attieciba uz visu minéto informaciju vai tas
dalam nav pamata ievérot konfidencialitati, balstoties uz kadu no $adiem pamatojumiem:

a) personas datu aizsardziba saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b) konfidencialas komercinformacijas aizsardziba — jo Ipasi pétnieka brosiira —, jo Ipasi nemot véra ierices atbilstibas
noveértéjuma statusu, ja vien tas atklasanu neattaisno svarigakas sabiedribas intereses;

c) efektiva veiktspéjas pétijuma veikSanas uzraudziSana, ko veic attieciga(-as) dalibvalsts(-is).

4. Nekadus pétamo personu personas datus nedara publiski pieejamus.

5. $a panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficialajas valodas.

70. pants
Veiktspéjas pétijumi attieciba uz iericém, ko marke ar CE zimi

1. Ja veiktspgjas pétijums javeic, lai turpinatu izvertét ierici, ko jau marké ar CE zimi saskana ar 18. panta 1. punktu,
atbilstigi tas paredzétajam noltikam (‘PTVP pétijums”), un ja veiktspéjas pétijums ietvertu pétamo personu iesaisti
procediiras, kas istenojamas papildus tam, ko veic parastos ierices lietoSanas apstaklos, un minétas papildu procediras ir
invazivas vai apgriitino$as, sponsors ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino par to attiecigajam
dalibvalstim vismaz 30 dienas pirms pétjjuma sakSanas. Sponsors pievieno XIII pielikuma A dalas 2. iedala
un XIV pielikuma minéto dokumentaciju. PTVP pétjjumiem pieméro 58. panta 5. punkta b)-l) un p) apak$punktu,
71., 72.un 73. pantu, 76. panta 5. punktu un attiecigos XIII un XIV pielikuma noteikumus.

2. Ja veiktspéjas pétijums javeic, lai ierici, ko jau marké ar CE zimi saskana ar 18. panta 1. punktu, izvértétu tvéruma,
kas neietilpst paredzeétaja nolika, pieméro 58.-77. pantu.

71. pants
Biitiskas izmainas veiktspéjas pétijjumos

1. Ja sponsors plano veiktsp&jas pétijuma izdarit izmainas, kuras, loti iesp&jams, varétu butiski ietekmét pétamo
personu drosibu, veselibu vai tiesibas vai pétjjuma iegiito datu noturibu vai ticamibu, tas vienas nedélas laika ar
69. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino dalibvalstij(-im), kura (-as) veiktsp€jas pétijums tiek veikts
vai tiks veikts, par minéto izmainu iemesliem un batibu. Sponsors pievieno XIV pielikuma minétas attiecigas dokumen-
tacijas atjauninatu versiju, kas ir dala no pazinojuma. Grozijumi attiecigaja dokumentacija ir skaidri identificéjami.

2. Dalibvalsts novérté jebkuru veiktspéjas pétijuma biitisku izmainu saskana ar 67. panta noteikto procediiru.

3. Izmainas, kas minétas 1. punkta, sponsors var Istenot ne agrak ka 38 dienas péc 1. punkta minétas pazinosanas, ja
vien:

a) dalibvalsts, kura veiktspgjas pétijums tiek veikts vai ir veicams, sponsoram nav pazinojusi par savu atteikumu,
balstoties uz 67. panta 4. punktd minétajiem pamatojumiem vai uz apsvérumiem saistiba ar sabiedribas veselibu,
pétamas personas un lietotaja drosibu vai veselibu vai sabiedribas politiku; vai

b) étikas komiteja minétaja dalibvalst par veiktsp&jas pétfjuma batisko izmainu nav sniegusi negativu atzinumu, kurs
saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalst.

4. Attieciga(-as) dalibvalsts(-is) 3. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par septindm dienam, lai apspriestos ar
ekspertiem.
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72. pants

Korigejosi pasakumi, kas veicami dalibvalstim, un informacijas apmaina starp dalibvalstim par
veiktspéjas pétijjumiem

1. Ja dalibvalstij, kura tiek veikts veiktsp&jas pétijums vai kura to paredzéts veikt, ir pamats uzskatit, ka ar $o regulu
noteiktas prasibas netiek pilditas, ta sava teritorija var veikt vismaz kadu no sadiem pasakumiem:

a) atcelt veiktspgjas pétijuma atlauju;
b) apturét vai izbeigt veiktspé&jas pétijumu;
c) pieprasit sponsoram izmainit jebkuru no veiktspé&jas pétijuma aspektiem.

2. Pirms attieciga dalibvalsts veic jebkuru no $a panta 1. punkta minétajiem pasakumiem, ta, iznemot gadijumus, kad
nepiecieSama talitéja riciba, ludz atzinumu sponsoram vai pétniekam, vai abiem. Minéto atzinumu sniedz septinu dienu
laika.

3. Ja dalibvalsts ir veikusi kadu no $a panta 1. punkta minétajiem pasakumiem vai veiktsp&jas pétfjumu ir atteikusi,
vai ja sponsors tai pazinojis, ka veiktspéjas pétijums tiek priekslaicigi izbeigts drosibas apsvérumu dél, minéta dalibvalsts
attiecigo lémumu un ta pamatojumu ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino visam dalibvalstim
un Komisijai.

4. Ja pirms kadas dalibvalsts lemuma sponsors kadu pieteikumu atsauc, minéto informaciju ar 69. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu dara pieejamu visam dalibvalstim un Komisijai.

73. pants

Informacija, ko sponsors sniedz veiktspéjas pétijuma beigas vai gadijuma3, ja veiktspéjas pétjjumu
uz laiku aptur vai priekslaicigi izbeidz

1. Ja sponsors veiktsp&jas petjjumu ir apturgjis uz laiku vai izbeidzis priekslaicigi, tas 15 dienu laika ar 69. panta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par apturéSanu uz laiku vai priekslaicigu izbeig§anu informé dalibvalstis,
kuras minétais veiktspéjas peétijums apturéts uz laiku vai izbeigts priekslaicigi. Ja sponsors veiktspéjas pétijumu uz laiku
apturgjis vai priekslaicigi izbeidzis drosibas apsvérumu dél, tas 24 stundu laika informé par to visas dalibvalstis, kuras
tiek veikts minétais veiktsp€jas pétijums.

2. Uzskata, ka veiktspgjas pétjjuma pabeigSana sakrit ar pédgjas pétamas personas pédéjo apmekléjumu, ja vien
veiktspéjas pétijuma plana nav noradits cits laiks $adai pabeigsanai.

3. Sponsors katrai dalibvalstij, kura minétais veiktspéjas pétijums tika veikts, pazino par minéta veiktspéjas pétijuma
pabeigSanu minétaja dalibvalsti. Minéto pazinojumu sniedz 15 dienu laika péc tam, kad attieciba uz minéto dalibvalsti ir
pabeigts veiktspéjas pétjjums.

4. Ja pétijums tiek veikts vairak neka viena dalibvalsti, sponsors pazino visam dalibvalstim, kura minétais veiktspéjas
pétijums tika veikts, par veiktspéjas pétijuma pabeigsanu visas dalibvalstis. Minéto pazinojumu sniedz 15 dienu laika péc
veiktspéjas pétijuma minétas pabeigSanas.

5. Neatkarigi no ta, kads ir veiktsp&jas pétjjuma rezultats, viena gada laika péc veiktspgjas pétijuma pabeigSanas vai
tris menesu laika péc priekslaicigas izbeigSanas vai pagaidu apturéSanas sponsors dalibvalstim, kuras veiktsp&jas petijums
tika veikts, iesniedz veiktspgjas pétijuma zinojumu, ka minéts XIII pielikuma A dalas 2.3.3. iedala.

Veiktspgjas pétijuma zinojumam pievieno kopsavilkumu, kas sagatavots paredzétajam lietotajam viegli saprotama valoda.
Sponsors gan zinojumu, gan kopsavilkumu iesniedz ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu.

Ja zinatnisku iemeslu dé] gada laika péc pétijuma pabeigSanas nav iesp&jams iesniegt veiktspgjas pétjjuma zinojumu, to
iesniedz, tiklidz tas kluvis pieejams. Sada gadijuma XIII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalda minétaja kliniskas veiktspéjas
pétijuma plana kopa ar pamatojumu norada laiku, kad veiktspgjas pétijuma rezultati biis pieejami.
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6.  Komisija izdod noradijumus par veiktspgjas pétijuma zinojuma kopsavilkuma saturu un struktiru.

Turklat Komisija var izdot noradjjumus par jéldatu formatéSanu un daliSanos ar tiem tajos gadijumos, kad sponsors
nolemj brivpratigi dalities ar jéldatiem. Minétos noradjjumus var nemt par pamatu, un, ja iespéjams, var pielagot eso3os
noradijumus par dali$anos ar jéldatiem veiktspgjas pétijumu joma.

7. Sa panta 5. punktd minétais kopsavilkums un veiktspgjas pétjuma zinojums tiek dariti publiski pieejami ar
69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu vélakais tad, kad ierice ir registréta saskana ar 26. pantu un pirms
ta ir laista tirghi. Priekslaicigas izbeigSanas vai pagaidu apturéSanas gadijjuma kopsavilkums un zinojums tiek dariti
publiski pieejami tailit péc to iesnieg$anas.

Ja viena gada laikd péc tam, kad kopsavilkums un zinojums ir ievaditi elektroniskaja sistéma, ievérojot $a panta
5. punktu, ierice saskana ar 26. pantu nav registréta, kopsavilkums un veiktspéjas pétijjuma zinojums minétaja bridi tiek
dariti publiski pieejami.

74. pants
Veiktspéjas pétijjumu koordinéta novértésanas procediira

1. Izmantojot 69. panta minéto elektronisko sistému, tada veiktsp&jas pétijuma sponsors, kas tiks veikts vairak neka
viena dalibvalsti, 66. panta noliika var iesniegt vienotu pieteikumu, kuru péc sanemsanas elektroniski nostita visam tam
dalibvalstim, kuras veicams veiktspéjas pétijums.

2. Sponsors 1. punkta minétaja vienotaja pieteikuma ierosina vienu no dalibvalstim, kura veicams veiktspgjas
pétijums, iecelt par koordinétaju dalibvalsti. Dalibvalstis, kuras veicams veiktspgjas pétijums, se$u dienu laika péc
pieteikuma iesnieg§anas vienojas par to, ka viena no tam pilda koordinétajas dalibvalsts pienakumus. Ja tas nevienojas
par koordinétaju dalibvalsti, $o pienakumu uznemas sponsora ierosinata koordinétaja dalibvalsts.

3. Sa panta 2. punkta minétas koordinétdjas dalibvalsts vadiba attiecigas dalibvalstis koordiné pieteikuma
novértésanu, jo Ipasi attieciba uz dokumentaciju, kas minéta XIV pielikuma I nodala.

Tomer to, vai XIV pielikuma I nodalas 1.13. iedala, 4.2, 4.3. un 4.4. iedala un XIII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas
¢) punkta minéta dokumentacija ir pilniga, atseviski noverté katra attieciga dalibvalsts saskana ar 66. panta 1.-5. punktu.

4. Attieciba uz dokumentaciju, kas nav minéta 3. punkta otraja dala, koordinétaja dalibvalsts:

a) sedu dienu laika péc vienota pieteikuma sanemsanas sponsoram pazino, ka ta ir koordinétaja dalibvalsts (“pazinoSanas
diena”);

g

pieteikuma apstiprina§anas nolika nem véra visus apsvérumus, kas septinu dienu laika no pazinosanas dienas
sanemti no jebkuras attiecigas dalibvalsts;

¢) 10 dienu laika péc pazinosanas dienas noveérte, vai veiktspgjas pétijums ir §is regulas darbibas joma un vai pieteikums
ir pilnigs, un par to pazino sponsoram. Attieciba uz minéto novérté$anu koordinétajai dalibvalstij pieméro $is regulas
66. panta 1.punktu un 3.- 5. punktu;

&

sava noveértéjuma rezultatus izklasta noveértéjuma zinojuma projekta, kur§ 26 dienu laika no apstiprinasanas dienas
janosiita attiecigajam dalibvalstim. Lidz 38. dienai no apstiprinasanas dienas paréjas attiecigas dalibvalstis savus
komentarus un priekslikumus par novértéjuma zinojuma projektu un ar to saistito pieteikumu nosiita koordinétajai
dalibvalstij, kas minétos komentarus un priekslikumus pienacigi nem veéra, pabeidzot galigo novértéjuma zinojumu,
kura 45 dienu laika no apstiprinasanas dienas janosiita sponsoram un paréjam attiecigajam dalibvalstim.

Visas attiecigas dalibvalstis galigo noveértéjuma zinojumu nem véra, lemjot par sponsora pieteikumu saskana ar 66. panta
7. punktu.

5. Attieciba uz dokumentacijas novértéSanu, kas minéta 3. punkta otraja dala, katra attieciga dalibvalsts tikai vienu
reizi var pieprasit papildu informaciju no sponsora. Sponsors sniedz pieprasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts
noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no pieprasijuma sanemsanas. PEdgja termina izbeigSanos, ievérojot
4. punkta d) apak$punktu, aptur no pieprasijuma dienas lidz papildu informacijas sanemsanas bridim.
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6.  Attieciba uz C un D klases iericém koordinétaja dalibvalsts 4. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par
50 dienam, lai apspriestos ar ekspertiem.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem var sikak precizét procediras un grafikus koordinétam novért§jumam, kas
attiecigam dalibvalstim janem véra, lemjot par sponsora pieteikumu. Sados istenoSanas aktos var noteikt ari procediiras
un grafikus koordinétam novértéjumam gadijuma, ja tiek veiktas bitiskas izmaipas, ievérojot §a panta 12. punktu, un
gadijuma, ja tiek zinots par nevélamiem notikumiem, ievérojot 76. panta 4. punktu, vai gadjuma, ja tiek veikti
veiktspéjas pétjjumi, kas ietver kompanjondiagnostikas ierices, ja attieciba uz zalém vienlaicigi tiek veikts koordinéts
kliniskas parbaudes novértéjums saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

8. Ja attieciba uz koordinétd novértéjuma darbibas jomu koordinétaja dalibvalsts secina, ka veiktspgjas pétijuma
veikSana ir piepemama vai biis pienemama, ja tiks ievéroti konkréti nosacijumi, minéto secinajumu uzskata par visu
attiecigo dalibvalstu secinajumu.

Neatkarigi no 32 punkta pirmas dalas, attieciga dalibvalsts var nepiekrist koordinétajas dalibvalsts secinajumam attieciba
uz koordinéta novértéjuma darbibas jomu tikai ar $adu pamatojumu:

a) ja ta uzskata, ka dalibas veiktspéjas pétijuma novestu pie ta, ka pétama persona sanemtu sliktaku arstéSanu neka to,
ko ta sanemtu parastas kliniskas prakses gadijjuma attiecigaja dalibvalst;

b) tiek parkapti valsts tiesibu akti; vai

¢) ir apsvérumi attieciba uz pétamas personas dro$ibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas iesniegti saskana ar
4. punkta d) apakspunktu.

Ja viena no attiecigajam dalibvalstim, pamatojoties uz $a punkta otro dalu, secindgjumam nepiekrit, ta par So
nepiekriSanu, pievienojot detalizétu pamatojumu, ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino
Komisijai, visam paréjam attiecigajam dalibvalstim un sponsoram.

9.  Ja koordinétajas dalibvalsts zinojuma par koordinéta novértéjuma darbibas jomu ir secinats, ka veiktspéjas pétijums
nav pienemams, minéto secindgjumu uzskata par visu attiecigo dalibvalstu secinajumu.

10.  Attieciga dalibvalsts atsakas atlaut veiktspgjas pétijjumu, ja ta nepiekrit koordinétajas dalibvalsts secindgjumam
attieciba uz jebkuru no 8. punkta otraja dala minétajiem pamatojumiem vai ja ta pamatoti konstaté, ka nav ievéroti XIV
pielikuma I nodalas 1.13., 4.2., 4.3. un 4.4. iedala minétie aspekti, vai ja étikas komiteja saistiba ar minéto veiktspéjas
pétijumu ir sniegusi negativu atzinumu, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti. Minéta
dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apstridéSanas procediiru.

11.  Katra attieciga dalibvalsts ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino sponsoram, vai
veiktspéjas pétijums ir atlauts, vai tas ir atlauts, izvirzot nosacijumus, vai ari atlauja ir atteikta. PazinoSana notiek ar
vienu vienotu lémumu piecu dienu laika péc tam, kad koordinétaja dalibvalsts, ievérojot 4. punkta d) apak$punktu, ir
nositijusi galigo novértéjuma zinojumu. Ja veiktspéjas pétijumam tiek sniegta atlauja, izvirzot nosacijumus, tad minétie
nosacjjumi var bit tikai tadi, kas minétas atlaujas sniegSanas laika savas batibas dé] nav izpildami.

12.  Jebkadas §is regulas 71. panta minétas batiskas izmainas attiecigajam dalibvalstim pazino ar 69. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu. Jebkadu novértéSanu par to, vai pastav $§a panta 8. punkta otraja dala minétais
pamatojums nepiekriSanai, veic koordinétajas dalibvalsts vadiba, iznemot biitiskas izmainas, kas attiecas uz XIV pielikuma
I nodalas 1.13., 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu un XIII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas c) punktu, ko katra attieciga dalibvalsts
novérté atseviski.

13.  Komisija koordinétajai dalibvalstij sniedz administrativu atbalstu $aja nodala paredzéto uzdevumu veiksSanai.

14.  Lidz ... [septini gadi pec Sis regulas pieméroSanas dienas] $aja panta izklastito procediru pieméro tikai tas dalibvalstis,
kuras veicams veiktspéjas pétijums, kuras ir piekritusas to piemérot. Péc ... [septini gadi pec Sis regulas piemeérosanas dienas]
visam dalibvalstim ir japieméro minéta procedira.
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75. pants
Koordinétas novértésanas procediiras parskatisana

Lidz... [sezi gadi péc Sis regulas piemeérosanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zipojumu par
pieredzi, kas gita 74. panta 14. punkta pieméroSana, un vajadzibas gadfjuma ierosina 113. panta 3. punkta
g) apak$punkta parskatiSanu.

76. pants
Veiktspéjas pétijumu laika notikusu nevelamu notikumu registrésana un zinosana par tiem

1. Sponsors pilniba registré visus turpmak minétos gadijumus:

a) jebkadu tada veida nevélamu notikumu, kas veiktspéjas pétijuma plana ir identificéts ka izskirosi svarigs minéta
veiktspéjas pétijuma rezultatu izveértésana;

b) jebkuru nopietnu nevélamu notikumu;

¢) jebkuru ierices nepilnibu, kas bez piemérotiem pasakumiem, iejaukSanas vai labvéligiem apstakliem biitu vargjusi
izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

d) jebkadus jaunus konstatéjumus attieciba uz jebkuru a)—c) apak$punkta minéto gadijumu.

2. Sponsors ar 69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu visam dalibvalstim, kuras tiek veikts veiktsp&jas
petijums, nekavéjoties zino par:

a) jebkuru nopietnu nevélamu notikumu, kam ir célonsakariba ar ierici, salidzinamo ierici vai pétjjuma procediru, vai
arT ja §ada célonsakariba ir pamatoti iesp&jama;

b) jebkuru ierices nepilnibu, kas bez piemeérotiem pasakumiem, iejaukanas vai labveligiem apstakliem biitu varéjusi
izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

¢) jebkadiem jauniem konstat&jumiem attieciba uz jebkuru a) un b) apakspunkta minéto gadijumu.

Nosakot zinoSanas laikposma ilgumu, nem vera to, cik smags ir notikums. Ja tas ir nepiecieams, lai nodro$inatu, ka
zino$ana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt sakotnéju zinojumu, kur§ ir nepilnigs, péc tam iesniedzot pilnigu zinojumu.

Sponsors péc jebkuras dalibvalsts, kura tiek veikts veiktspéjas pétijums, pieprasjuma sniedz visu 1. punkta minéto
informaciju.

3. Sponsors ar 69. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu dalibvalstim, kuras tiek veikts veiktspéjas
pétijums, pazino ari par jebkuru no 3@ panta 2. punktd minétajiem gadjjumiem, kas notikusi tresas valstis, kuras
veiktspéjas pétijums tiek veikts saskana ar to pasu kliniskas veiktspéjas pétijuma planu, ko izmanto veiktspéjas
pétijumam, uz kuru attiecas I regula.

4. Attieciba uz veiktspéjas pétjjumu, kuram sponsors ir izmantojis 74. panta minéto vienoto pieteikumu, sponsors ar
69. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu zino par jebkuru no §a panta 2. punktd minétajiem gadjjumiem.
Péc sanemsanas So zinojumu elektroniski nosita visam dalibvalstim, kuras tiek veikts veiktspéjas pétjjums.

Sis regulas 74. panta 2. punktd minétas koordinétdjas dalibvalsts vadiba dalibvalstis koordiné nopietnu nevélamu
notikumu un iericu nepilnibu novértéSanu, lai noteiktu, vai mainit, apturét vai izbeigt veiktspgjas pétjjumu vai atcelt
minéta veiktspéjas pétijjuma atlauju.

Sis punkts neskar pargjo dalibvalstu tiesibas veikt savu izvértéSanu un pienemt pasakumus saskana ar 3o regulu, lai
nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacientu droibas aizsardzibu. Koordinétaju dalibvalsti un Komisiju informé par
jebkadas $adas izvértéanas iznakumu un par jebkadu $adu pasakumu pienemsanu.

5. Sis regulas 70. panta 1. punkta minéto PTVP pétijumu gadijuma $a panta vieta pieméro noteikumus par vigilanci,
kas izklastiti 82.-85. panta un istenosanas aktos, kas piepemti, ievérojot 86. pantu.

6.  Neatkarigi no 5. punkta, So pantu piemeéro, ja tick konstatéta c€lonsakariba starp nopietno nevélamo notikumu un
ieprieks veikto veiktspéjas pétijumu.
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77. pants

IstenoSanas akti

Komisija ar istenosanas aktiem var noteikt $is nodalas IstenoSanai nepiecieSamo detalizéto kartibu un procesualos
aspektus attieciba uz:

a)

g

saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas 66. un 74. panta minétajiem pieteikumiem uz veiktspéjas
pétijumiem un to noveértéSanu un kuras nemtas véra konkrétas ieri¢u kategorijas vai grupas;

69. panta minétas elektroniskas sistémas darbibu;

saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai pazinotu par 70. panta 1. punktd minétajiem PTVP
pétjjumiem un par 71. panta minétajam batiskajam izmainam;

72. panta minéto informacijas apmainu starp dalibvalstim;

saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai zinotu par 76. pantd minétajiem nopietniem
nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam;

terminiem zinoSanai par nopietniem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam, nemot véra pazinojama
notikuma smagumu, ka minéts 76. panta;

vienadu to prasibu pieméroSanu, kuras attiecas uz kliniskiem pieradijumiem/datiem, kas vajadzigi, lai pieraditu
atbilstibu I pielikuma noteiktajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam.

Pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

1.

VIl NODALA

Pectirgus uzraudziba, vigilance un tirgus uzraudziba

1. iedala

Péctirgus uzraudziba
78. pants
RazZotaja péctirgus uzraudzibas sistéma

Par katru ierici razotaji — samérigi ierices riska klasei un atbilstosi tas tipam — plano, izveido, dokumentg, isteno,

uztur un atjaunina péctirgus uzraudzibas sistému. Minéta sistéma ir 10. panta 8. punkta minétas raZzotaja kvalitates
parvaldibas sistémas neatpemama sastavdala.

2.

Péctirgus uzraudzibas sistéma ir piemérota tam, lai aktivi un sistematiski vaktu, registrétu un analizétu attiecigus

datus par ierices kvalitati, veiktsp&ju un dro$umu visa tas dzives laika, lai izdaritu vajadzigos secinajumus un lai noteiktu,
istenotu un parraudzitu jebkadas preventivas un korigéjosas darbibas.

3.

Datus, ko savakusi razotaja péctirgus uzraudzibas sistéma, jo Ipasi izmanto, lai:
atjauninatu ieguvumu un riska noteikSanu un uzlabotu riska parvaldibu, ka minéts I pielikuma I nodala;
atjauninatu planojuma un razosanas informaciju, lietoSanas pamacibu un etiketi;
atjauninatu veiktspéjas izvértésanu;
atjauninatu 29. panta minéto dro$uma un veiktspéjas kopsavilkumu;
apzinatu, vai ir vajadziga preventiva, korig€josa vai operativa korigéjosa drosuma darbiba;

apzinatu iesp&jas uzlabot ierices lietojamibu, veiktspéju un drosumu;
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g) attieciga gadjjuma dotu ieguldijumu citu iericu péctirgus uzraudziba; un
h) konstatétu tendences un zinotu par tam saskana ar 83. pantu.

Attiecigi atjaunina tehnisko dokumentaciju.

4. Ja, veicot péctirgus uzraudzibu, ir konstatéta nepiecieSamiba veikt preventivu vai koriggjosu darbibu vai abas,
razotajs isteno pienacigos pasakumus un informeé attiecigas kompetentas iestades un — attieciga gadijuma — pazinoto
struktiru. Kad ir identificéts nopietns negadijums vai kad tiek Istenota operativa korigéjosa droSuma darbiba, par to
pazino saskana ar 82. pantu.

79. pants
Péctirgus uzraudzibas plans

Regulas 78. panta minéta péctirgus uzraudzibas sistéma balstds uz péctirgus uzraudzibas planu, kura prasibas ir
noteiktas III pielikuma 1. iedala. Péctirgus uzraudzibas plans ir I pielikuma noraditas tehniskas dokumentacijas dala.

80. pants
Péctirgus uzraudzibas zinojums

A un B klases iericu razotaji sagatavo péctirgus uzraudzibas zinojumu, kura apkopoti rezultati un secinajumi, kas gati,
izanalizgjot péctirgus uzraudzibas datus, kas savakti 79. pantd minétad péctirgus uzraudzibas plana rezultata, Saja
zinojuma ieklaujot visu veikto preventivo un korigéjoso darbibu pamatojumu un aprakstu. Zinojumu atjaunina péc
nepiecieSamibas, un péc pieprasijuma dara pieejamu pazinotajai struktirai un kompetentajai iestadei.

81. pants
Periodiskie atjauninatie drosuma zinojumi

1. C un D Kklases ieri¢u razotaji par katru ierici un attieciga gadijuma par katru ieri¢u kategoriju vai grupu sagatavo
periodisku atjauninatu dro§uma zinojumu (PADZ), kura apkopoti rezultati un secinajumi, kas giti, analizéjot péctirgus
uzraudzibas datus, kas savakti 79. panta minéta péctirgus uzraudzibas plana rezultata, $aja zinojuma ieklaujot visu
veikto preventivo un korigéjoso darbibu pamatojumu un aprakstu. Visa attiecigas ierices dzives laika $aja PADZ izklasta:

a) ieguvumu un riska noteikSanas secinajumus;
b) galvenos PTVP iegiitos datus; un

¢) ierices tirdzniecibas apjomu un apléses par tas populacijas apméru un citdm tas iezimém, kas izmanto ierici, un, ja
tas ir iesp&jams, ierices lietoSanas biezumu.

C un D Kklases iericu razotaji PADZ atjaunina vismaz reizi gada. Minétais PADZ ir Il un III pielikuma noraditas tehniskas
dokumentacijas dala.

2. D Kklases ieri¢u razotdji, izmantojot 87. panta minéto elektronisko sistému, PADZ iesniedz pazinotajai struktirai,
kas iesaistita $adu iericu atbilstibas novértéSana saskana ar 48. pantu. Pazinota struktira zipojumu parskata un ta
izvért§jumu pievieno minétajai elektroniskajai sistémai, noradot detalizétas zinas par visam veiktajgm darbibam. Sadi
PADZ un pazinotas struktfiras sagatavots izvért€jums ar minétas elektroniskas sistémas starpniecibu tiek dariti pieejami
kompetentajam iestadém.

3. Attieciba uz C klases iericém razotaji PADZ dara pieejamus atbilstibas novérté$ana iesaistitajai pazinotajai
struktfirai un — péc pieprasijuma — kompetentajam iestadém.
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2. iedala

Vigilance
82. pants
Zino$ana par nopietniem negadijumiem un operativam korigéjosaim drosuma darbibam

1. Tadu ieri¢u, kas daritas pieejamas Savienibas tirgii, bet kas nav ierices, kurim veic veiktspéjas pétijumu, razotaji
saskana ar 87. panta 5. un 7. punktu zino attiecigajam kompetentajam iestadém par:

a) jebkuru nopietnu negadijumu, kura iesaistitas ierices, kas daritas pieejamas Savienibas tirgii, izpemot par
sagaidamiem kltidainiem rezultatiem, kuri ir skaidri dokumentéti, noradot skaitu, izstradajuma apraksta un tehniskaja
dokumentacija un uz kuriem attiecas zino$ana par tendencém, ievérojot 83. pantu;

b) jebkuru operativu korigéjosu drosuma darbibu attieciba uz iericém, kas ir daritas pieejamas Savienibas tirgd, tostarp
par jebkuru operativu korigéjosu drosuma darbibu, kura kada tre$a valsti veikta attieciba uz ierici, kas ir likumigi
darita pieejama arl Savienibas tirgii, ja operativas korig€josas drosuma darbibas iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas ir
darita pieejama tresa valsti.

Pirmaja dala minétos zinojumus iesniedz ar 87. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu.
2. Parasti, nosakot 1. punkta minéto zinosanas laikposmu, nem véra to, cik smags ir nopietnais negadijums.

3. RaZotdji zino par visiem nopietniem negadijumiem, ki minéts a) apakSpunkta, nekavgjoties péc tam, kad tie ir
noteikusi celonsakaribu starp minéto negadijumu un savu ierici vai kad $ada célopsakariba ir pamatoti iesp&jama, un ne
vélak ka 15 dienas péc tam, kad tie par minéto negadijumu ir uzzinajusi.

4. Neatkarigi no 3. punkta, ja pastav nopietns sabiedribas veselibas apdraudgums, 1. punkta minéto zinojumu sniedz
nekavgjoties un ne vélak ka 2 dienas péc tam, kad raZotajs par minéto apdraudéjumu ir uzzinajis.

5. Neatkarigi no 3. punkta, ja iestajusies nave vai personas veselibas stavokla negaidita nopietna pasliktinasanas,
zinojumu sniedz nekavéjoties péc tam, kad raZotajs ir noteicis célonsakaribu vai tiklidz tam ir radies pienémums par
varbiitéju célonsakaribu starp ierici un minéto nopietno negadijumu, bet ne vélak ka tad, kad pagajusas 10 dienas péc
tam, kad raZotajs par $o nopietno negadjjumu ir uzzinajis.

6. Ja tas ir nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka zinosana ir savlaiciga, raZotajs var iesniegt sakotnéju zinojumu, kurs ir
nepilnigs, péc tam iesniedzot pilnigu zinojumu.

7. Ja péc tam, kad ir uzzinats par negadijumu, par kuru, iesp&jams, ir jazino, raZotajam nav parliecibas par to, ka par
minéto negadjjumu ir jazino, tas tomér iesniedz zinojumu laikposma, kads noteikts saskana ar 2.-5. punktu.

8.  Izpemot steidzamus gadijumus, kad razotajam operativa korig€josa dro§uma darbiba ir javeic nekavgjoties, razotajs
bez nepamatotas kavéSanas par 1. punkta b) apakspunkta minéto operativo korigéjoso drosuma darbibu zino ieprieks,
pirms operativa koriggjosa drosuma darbiba tiek veikta.

9.  Par lidzigiem nopietniem negadijumiem, kuri notikusi ar vienu un to pasu ierici vai ierices tipu un attieciba uz
kuriem ir identificéts pamatcélonis vai istenota operativa koriggjosa dro§uma darbiba, vai gadijuma, ja negadijumi ir
ierasti un izsmelo$i dokumentéti, razotajs atsevisku nopietna negadijuma zinojumu vieta var iesniegt periodiskus
apkopojosus zinojumus ar nosacjjumu, ka 84. panta 9. punkta minéta koordinétaja kompetenta iestade, apspriedusies ar
87. panta 8. punkta a) un b) apak$punkta minétajam kompetentajam iestadém, ir ar raZotaju vienojusies par periodisko
apkopojoso zinojumu sniegSanas formatu, saturu un bieZumu. Ja 87. panta 8. punkta a) un b) apak$punkta ir minéta
viena kompetenta iestade, razotajs var sniegt periodiskus apkopojosus zinojumus péc vieno$anas ar minéto kompetento
iestadi.

10.  Dalibvalstis veic pienacigus pasakumus, pieméram, organizé mérktiecigas informéSanas kampanas, lai mudinatu
veselibas apriipes specialistus, lietotdgjus un pacientus un dotu tiem iesp&u zinot kompetentajam iestadém par
varbatéjiem nopietniem negadijumiem, kas minéti 1. punkta a) apak$punkta.

Kompetentas iestades centralizéti valsts limeni registré zinojumus, ko tas sanem no veselibas apriipes specialistiem,
lietotajiem un pacientiem.
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11.  Ja kadas dalibvalsts kompetenta iestade no veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem vai pacientiem iegast $adus
zinojumus par varbitgjiem nopietniem negadijumiem, kas minéti 1. punkta a) apak$punktd, ta veic nepiecieSamos
pasakumus, lai nodroginatu, ka par varbiitgjo nopietno negadijumu nekavéjoties tiek informéts attiecigas ierices razotajs.

Ja attiecigas ierices razotajs uzskata, ka negadjjums ir nopietns negadijjums, tas saskana ar §a panta 1.-5. punktu iesniedz
zinojumu par minéto nopietno negadjjumu tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura noticis minétais nopietnais
negadijums, un veic attiecigu turpmaku darbibu saskana ar 84. pantu.

Ja attiecigas ierices razotdjs uzskata, ka negadijums nav nopietns negadijums vai ir uzskatims ka paredzamu klidainu
rezultatu pieaugums, uz kuru attieksies zinoSana par tendencém saskana ar 83. pantu, tas sniedz paskaidrojumu. Ja
kompetenta iestade nepiekrit paskaidrojuma izdaritajam secindgjumam, ta var pieprasit, lai raZotajs sniegtu zinojumu
saskana ar $§a panta 1.-5. punktu, un pieprasit tam nodrosinat, lai tiktu veikta attieciga turpmaka darbiba saskana ar
84. pantu.

83 pants

Zino$ana par tendencém

1. RaZotaji ar 87. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu zino par jebkadu statistiski batisku tadu
negadijumu bieZuma vai smaguma pieaugumu, kas nav nopietni negadijumi, kuri varétu batiski ietekmét I pielikuma
l.un 5. iedala minéto ieguvumu un riska analizi un kas ir radijudi vai var radit nepienemamus riskus pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibai vai drosibai, vai jebkadu paredzamu kladainu rezultatu bitisku pieaugumu, kas konstatéts
salidzinajuma ar ierices noradito veiktspéju, ka minéts I pielikuma 9.1. iedalas a) un b) punkta un noradits tehniskaja
dokumentacija un izstradajuma apraksta.

Regulas 79. panta minétaja péctirgus uzraudzibas plana razotajs preciz€, ka punkta pirmaja dala minétie negadijumi ir
risinami, un metodes, ko izmanto, lai konstatétu jebkadu statistiski nozimigu $adu negadjjumu biezuma vai smaguma
palielinajumu vai izmainas veiktspéja, ka ari nosaka novérosanas laikposmu.

2. Kompetentas iestades var veikt savu novértgjumu 1. punktd minétajiem zinojumiem par tendencém un pieprasit
razotajam pienemt pienacigus pasakumus saskana ar $o regulu, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacientu
drosibas aizsardzibu. Katra kompetenta iestade informé Komisiju, paréjas kompetentas iestades un pazinoto struktiiru,
kas izdevusi sertifikatu, par §ada novértgjuma rezultatiem un $adu pasakumu pienemsanu.

84. pants

Nopietnu negadijumu un operativu korigéjosu drosuma darbibu analize

1. Péc tam, kad raZotdjs, ievérojot 82. panta 1. punktu, ir zinojis par nopietnu negadijumu, tas nekavéjoties veic
vajadzigo izmekléSanu saistiba ar $o nopietno negadijumu un attiecigajam iericém. Taja ietilpst negadijuma riska
noveértéjums un operativa korigéjosa drofuma darbiba, attiecigi nemot véra kritérijus, ka minéts $3 panta 23. punkta.

Veicot punkta pirmaja dala minéto izmekléSanu, razotajs sadarbojas ar kompetentajam iestadém un attieciga gadjjuma —
ar attiecigo pazinoto struktiru un neveic nekadu izmekléSanu, kuras gaita ierice vai attiecigas partijas paraugs tiek
mainits tada veida, kas var ietekmét $3 negadjjuma célonu turpmaku izveértésanu, ja par $adu ricibu tas ieprieks nav
informé&jis kompetentas iestades.

2. Dalibvalsts veic nepieciesamos pasakumus, lai nodro§inatu, ka tas kompetenta iestade centralizéti valsts limeni un,
ja iespgjams, kopa ar raZotdju un - attieciga gadijuma — kopa ar attiecigo pazinoto struktiru izveérté jebkadu
informaciju, kura tai darita zindma saskana ar 82. pantu, par nopietnu negadijumu, kas noticis tas teritorija, vai par
operativu koriggjosu drofuma darbibu, kas ir veikta vai tiks veikta tas teritorija.
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3. Saistiba ar 2. punkta minéto izvértéSanu kompetenta iestade izvérté riskus, kas izriet no nopietnajiem
negadijumiem, par kuriem ir zipots, un izvérté jebkadas operativas korig&osas droSuma darbibas, pemot véra
sabiedribas veselibas aizsardzibu un tadus kritérijus ka problémas céloniba, konstatéjamiba un tas atkartoSanas
varbiitiba, ierices lietoSanas biezums, tieSa vai netie$a kaitéjuma raSanas varbatiba un minéta kaitgjuma smagums, ierices
sniegtais kliniskais ieguvums, paredzétie un iesp&jamie lietotaji un skartie iedzivotaji. Kompetenta iestade izvérté ari to,
cik piemérota ir raZotdja paredzéta vai veikta operativa koriggjosa drosuma darbiba un cik nepiecie$ama ir jebkada cita
koriggjosa darbiba un kadai tai jabat, jo Ipasi nemot véra I pielikuma ietverto neatnemama drosuma principu.

Péc valsts kompetentas iestades pieprasijuma razotaji nodrosina visus dokumentus, kas vajadzigi riska novértésanai.

4. Kompetenta iestade parrauga nopietna negadijuma izmekléSanu, ko veic razotajs. Vajadzibas gadijuma kompetenta
iestade var iesaistities raZotaja veikta izmekle$ana vai uzsakt neatkarigu izmeklésanu.

5. Razotajs kompetentajai iestadei ar 87. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu iesniedz gala zinojumu,
kura izklastiti ta konstat&jumi, kas gati izmekléSana. Saja zinojuma izklasta secinajumus un attieciga gadijuma norada
veicamas korig€josas darbibas.

6. Kompanjondiagnostikas iericu gadjjuma vértétaja kompetenta iestade vai koordinétdja kompetenta iestade, kas
minéta §3 panta 9. punkta, atkariba no ta, vai pazinota struktiira saskana ar procediram kas izklastitas IX pielikuma
5.2. iedala un X pielikuma 3.11. iedala, ir apspriedusies ar attiecigo dalibvalsts kompetento iestadi, kas atlavusi zales, vai
Eiropas Zalu agentiiru (EMA), attiecigi informé minéto valsts kompetento iestadi vai EMA.

7. Kad izvérteSana saskana ar 33 panta 3. punktu ir veikta, vertétaja kompetenta iestade ar 87. panta minétas elektro-
niskas sistémas starpniecibu, sniedzot informaciju ari par sakotngjiem nopietnajiem negadijumiem un savas izveértéSanas
iznakumu, nekavéjoties informe pargjas kompetentas iestades par korigéjoso darbibu, ko razotajs veicis vai paredzgjis,
vai ko tam prasija veikt, lai nopietna negadijuma atkartoSanas risku samazinatu lidz minimumam.

8.  Razotajs nodrosina, ka informacija par veikto operativo korig&joso drosuma darbibu tiek ar operativa dro§uma
pazinojuma starpniecibu nekavéjoties darita zinama attiecigas ierices lietotajiem. Operativo dro$uma pazinojumu
sagatavo kada no Savienibas oficialajam valodam vai valodas, ko noteikusi dalibvalsts, kura tiek veikta operativa
korigéjosa drosuma darbiba. Iznemot steidzamus gadjjumus, operativa drofuma pazinojuma projekta saturu iesniedz
veértétajai kompetentajai iestadei vai — 9. punkta minétajos gadijumos — koordinétajai kompetentajai iestadei, lai tas
varétu sniegt komentarus. Ja vien netiek pamatots ar situaciju atseviska dalibvalsti, visas dalibvalstis operativa dro$uma
pazinojuma saturs ir vienads.

Operativais dro$uma pazinojums lauj pareizi identificét iesaistito ierici vai ierices, jo Ipasi, ietverot attiecigo UDI un
pareizi identificét raZotdju, jo Ipasi, ietverot VRN, ja tas jau izdots, kas ir veicis operativo korig&joso drosuma darbibu.
Operativaja dro§uma pazinojuma saprotami un nenovértéot par zemu riska pakapi, izskaidro operativas korigéjosas
drosuma darbibas veik$anas iemeslus, atsaucoties uz ierices nepareizu darbibu un ar to saistitajiem riskiem, kas tiek
raditi pacientiem, lietotajiem vai citam personam, un skaidri norada visas darbibas, kas javeic lietotajiem.

Operativo drofuma pazigojumu raZotdjs ievada 87. panta minétaja elektroniskaja sistéma, kurd to dara publiski
pieejamu.

9.  Kompetentas iestades aktivi piedalas procediira, lai koordinétu to 3. punkta minéto izvértéSanu sados gadijumos:

a) ja pastav baZas par konkrétu nopietnu negadijumu vai nopietnu negadijumu kopumu, kas saistiti ar viena un ta pasa
razotaja vienu un to pa$u ierici vai ierices tipu vairak neka viena dalibvalsti;

b) ja razotaja ierosinatas operativas koriggjosas drosuma darbibas piemérotiba tiek apSaubita vairak neka viena
dalibvalsti.
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Minéta koordinéta procediira aptver:
— koordinétajas kompetentas iestades iecelsanu katra atseviska gadijuma, kad tas ir vajadzigs,

— koordinéta izvérteSanas procesa, tostarp koordinétdjas kompetentas iestades uzdevumu un piendkumu un citu
kompetentu iestazu iesaistes noteikSanu.

Ja vien kompetentas iestades nav vienojusas citadi, koordinétaja kompetenta iestade ir tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kura atrodas razotdja juridiska adrese.

Koordinétaja kompetenta iestade ar 87. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé razotdju, pargjas
kompetentas iestades un Komisiju, ka ta ir uznémusies koordinétajas iestades lomu.

10.  Koordinétajas kompetentas iestades iecelSana neietekmé paréjo kompetento iestazu tiesibas veikt savu izvertéSanu
un piegemt pasakumus saskana ar $o regulu, lai nodro$inatu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibu.
Koordinétaju kompetento iestadi un Komisiju informé par jebkadas $adas izvertéSanas iznakumu un par jebkadu $adu
pasakumu pienemsanu.

11.  Komisija koordinétajai kompetentajai iestadei sniedz administrativu atbalstu $aja nodala paredzéto uzdevumu
veikSanai.

85. pants
Vigilances datu analize

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim ievie§ sistémas un procesus, lai aktivi parraudzitu 87. panta minétaja elektroniskaja
sisttma pieejamos datus ar mérki $ajos datos apzinat tendences, shémas vai signalus, kas var atklat jaunus riskus vai ar
drosibu saistitas baZas.

Ja tiek identificéts iepriek$ nezinams risks vai ja gaidama riska bieZums bitiski un nelabveligi maina ieguvumu un riska
noteikSanu, kompetenta iestade vai — attieciga gadjjuma — koordingjosa kompetenta iestade informé razotaju vai —
attieciga gadijuma — pilnvaroto parstavi, kas tad veic nepiecieSamas koriggjosas darbibas.

86. pants
IstenoSanas akti

Komisija ar IstenoSanas aktiem un péc apspriesanas ar MDCG var pienemt 80.-85. panta un 87. panta istenoSanai
nepiecieSamo detalizéto kartibu un procesualos aspektus attieciba uz:

a) nopietnu negadijumu un operativu koriggjosu dro§uma darbibu tipologiju attieciba uz konkrétam iericém vai iericu
kategorijam vai grupam;

b) zinosanu par nopietniem negadjjumiem un operativam koriggjosam dro§uma darbibam un operativiem droSuma
pazinojumiem, un raZotdju sniegtiem periodiskiem apkopojosiem zinojumiem, péctirgus uzraudzibas zinojumiem,

PADZ un zinojumiem par tendencém, ka minéts attiecigi 80., 81., 82., 83. un 84. panta;

¢) strukturétam standartveidlapam elektroniskai un neelektroniskai zino$anai, tostarp minimalo datu kopumu, kad
veselibas apriipes specialisti, lietotaji un pacienti zino par varbitéjiem nopietniem negadijumiem;

d) laika grafikiem, kas attiecas uz zino$anu par operativam korig&jo$am dro$uma darbibam un raZotdju sniegtajiem
periodiskajiem apkopojoSajiem zinojumiem un zinojumiem par tendencém, nemot véra zinojama negadijuma
smagumu, ka minéts 82. pant3;

e) saskapotam veidlapam informacijas apmainai starp kompetentajam iestadem, ki minéts 84. panta;

f) procediram koordingjosas kompetentas iestades iecel$anai; koordinéto izvértéSanas procesu, tostarp koordin€josas
kompetentas iestades uzdevumiem un pienakumiem un citu kompetentu iestazu iesaisti $aja procesa.

Pirmaja dala minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.
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87. pants
Elektroniska vigilances un péctirgus uzraudzibas sistéma

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu un apstradatu turpmak
izklastito informaciju:

a) 3is regulas 82. panta 1. punkta un 84. panta 5. punkta minétie raZotaju zinojumi par nopietniem negadjjumiem un
operativam koriggjosam drosuma darbibam;

b) 82. panta 9. punkta minétie raZotaju periodiskie apkopojosie zinojumi;
) 83. panta minétie raZotaju zinojumi par tendencém;

d) 81. panta minétie PADZ;

e) 84. panta 8. punkta minétie raZotaju operativie drouma pazinojumi;

f) informacija, ar kuru saskana ar 84. panta 7. un 9. punktu dalibvalstu kompetentajam iestadém jaapmainas sava
starpa un ar Komisiju.

Minéta elektroniska sistéma ietver attiecigas saites uz UDI datubazi.

2. Sa panta 1. punktd minéto informaciju dara pieejamu dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisijai,
izmantojot elektronisko sistému. Ari pazinotajam struktiiram ir piekluve minétajai informacijai tiktal, ciktal ta attiecas uz
iericém, kuram tas saskana ar 49. pantu ir izdevusas sertifikatu.

3. Komisija nodroina, lai veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai batu attieciga limena piekluve 1. punkta
minétajai elektroniskajai sistémai.

4. Pamatojoties uz vienosanos starp Komisiju un treo valstu kompetentajam iestadém vai starptautiskam organi-
zacijam, Komisija minétajam kompetentajam iestadém vai starptautiskajam organizacijam var pieskirt attieciga limena
piekluvi 1. punktd minétajai elektroniskajai sistémai. Minétas vienosanas ir balstitas uz savstarpibu, un tajas paredz
noteikumus par konfidencialitati un datu aizsardzibu, kas ir lidzvértigi tiem, ko pieméro Savieniba.

5. Regulas 82. panta 1. punkta a) apak$punkta minétos zinojumus par nopietniem negadijumiem péc to sanemsanas
automatiski ar 33 panta 1. punktd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosita tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura notika negadijums.

6. Regulas 83. panta 1. punkta minétos zinojumus par tendencém péc to sanemsanas automatiski ar 1. punkta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosita to dalibvalstu kompetentajam iestadem, kuras notika negadijumi.

7. Regulas 82. panta 1. punkta b) apak$punkta minétos zinojumus par operativam korig&josam drosuma darbibam
péc to sanemsanas automatiski ar $2 panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosiita $adu dalibvalstu
kompetentajam iestadem:

a) dalibvalsts, kura tiek vai tiks istenota operativa korigéjosa dro§uma darbiba;
b) dalibvalsts, kura ir razot3ja juridiska adrese.

8. Regulas 82. panta 9. punkta minétos periodiskos apkopojosos zinojumus péc to sanemsanas automatiski ar 3a
panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosiita kompetentajam iestadém:

a) taja dalibvalsti vai dalibvalstis, kas piedalas koordinésanas procedira saskana ar 84. panta 9. punktu un kas
piekritusas periodiskajam apkopojosajam zinojumam;

b) dalibvalsti, kura ir raZotaja juridiska adrese.

9.  $a panta 5.-8. punkta minéto informaciju péc tas sanemsanas automatiski ar §a panta 1. punkta minétas elektro-
niskas sistémas starpniecibu nosiita pazinotajai struktirai, kas attiecigajai iericei saskana ar 51. pantu izdevusi sertifikatu.
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3. iedala

Tirgus uzraudziba
88. pants
Tirgus uzraudzibas pasakumi

1. Kompetentas iestades veic attiecigas ieri¢u atbilstibas raksturlielumu un veiktspéjas parbaudes, tostarp attieciga
gadijuma parskatot ari dokumentaciju un veicot fiziskas parbaudes vai parbaudes laboratorija uz piemérotu paraugu
pamata. Kompetentas iestades jo pasi nem véra iedibinatos principus attieciba uz riska novérté$anu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un sadzibam.

2. Kompetentas iestades sagatavo ikgadgjus uzraudzibas pasikumu planus un minéto pasakumu veikSanai pieskir
pietickama apjoma materialos resursus un kompetentus cilvékresursus, nemot véra Eiropas tirgus uzraudzibas
programmu, ko, ievérojot 99. pantu, ir izstradajusi MDCG, un apstaklus uz vietas.

3. Lai izpilditu 1. punkta noteiktos pienakumus, kompetentas iestades:

a) var cita starpa uznémeéjiem pieprasit darit pieejamu dokumentaciju un informaciju, kas nepiecie$amas, lai §is iestades
varetu veikt savus pasakumus, un, ja tas ir pamatoti, bez maksas nodrosinat vajadzigos ieri¢u paraugus vai piekluvi
iericém; un

b) veic gan pieteiktas, gan — ja tas nepiecieSams — nepieteiktas inspekcijas uznéméju telpas, ka ari piegadataju un/vai
apakSuznéméju un — vajadzibas gadijuma — profesionalu lietotaju telpas.

4. Kompetentas iestades sagatavo uzraudzibas pasakumu rezultatu ikgad&u kopsavilkumu un ar 95. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu dara to pieejamu citam kompetentajam iestadém.

5. Kompetentas iestades var konfiscét, iznicinat vai citadi padarit neizmantojamas ierices, kas rada nepienemamu
risku, vai viltotas ierices, ja kompetentas iestades uzskata, ka tas nepiecieSams sabiedribas veselibas aizsardzibai.

6.  Péc katras 1. punkta nolikos veiktas inspekcijas kompetenta iestade sagatavo zinojumu par inspekcijas konstate-
jumiem attieciba uz atbilstibu juridiskajam un tehniskajam prasibam, kas piemérojamas saskana ar $o regulu. Zinojuma
izklasta jebkadas nepiecie$amas korigéjosas darbibas.

7. Kompetenta iestade, kas veikusi inspekciju, 3 panta 6. punkta minéta zinojuma saturu dara zinimu uzpéméjam,
par kuru veikta inspekcija. Pirms galiga zinojuma pienemsanas kompetenta iestade minétajam uznémeéjam dod iespé&ju
iesniegt komentarus. Minéto galigo inspekcijas zinojumu ievada 95. panta minétaja elektroniskaja sistema.

8.  Dalibvalstis parskata un noveérté, ka darbojas to tirgus uzraudzibas pasikumi. Sadu parskatisanu un novértésanu
veic vismaz reizi Cetros gados un tas rezultatus pazino pargjam dalibvalstim un Komisijai. Katra dalibvalsts rezultatu
kopsavilkumu ar 95. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu dara publiski pieejamu.

9.  Dalibvalstu kompetentas iestades koordiné savus tirgus uzraudzibas pasakumus, cita ar citu sadarbojas un gan sava
starpa, gan ar Komisiju apmainas ar $o pasakumu rezultatiem, lai visas dalibvalstis nodro$inatu saskanotu un augsta
limena tirgus uzraudzibu.

Attieciga gadjjuma dalibvalstu kompetentas iestades vienojas par darba daliSanu, kopigiem tirgus uzraudzibas
pasakumiem un specializaciju.

10.  Ja dalibvalsti par tirgus uzraudzibu un aréjas robezas kontroles pasakumiem ir atbildiga vairak neka viena iestade,
§is iestades sadarbojas, apmainoties ar informaciju, kas attiecas uz to lomu un funkcijam.

11.  Attiecigda gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar treSo valstu kompetentajam iestadém, lai
apmainitos ar informaciju un tehnisko atbalstu un veicinatu ar tirgus uzraudzibu saistitos pasakumus.
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89. pants

Tadu ieriCu izvertéSana, par kuram pastav aizdomas, ka tas rada nepiepemamu risku vai ir citadi
neatbilstigas

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam iestadém, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti ar vigilances procediiru vai tirgus
uzraudzibas pasakumiem, vai uz citu informaciju, ir pamats uzskatit, ka kada ierice:

a) var radit nepiepemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas
aizsardzibas aspektiem; vai

b) ka citadi neatbilst 3aja regula noteiktajam prasibam,

tie attiecigo ierici izverté, aptverot visas $aja regula noteiktas prasibas, kas attiecas uz $is ierices radito risku vai jebkadu
citu ierices neatbilstibu.

Attiecigie uznéméji sadarbojas ar kompetentajam iestadém.

90. pants
Procediira, kas veicama attieciba uz iericém, kuras rada nepienemamu risku veselibai un drosibai

1. Ja péc izvertéSanas, kas veikta, ieverojot 89. pantu, kompetentas iestades konstaté, ka ierice rada nepienemamu
risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem, tas
nekavéjoties pieprasa attiecigo ieri¢u raZotdjam, ta pilnvarotajam parstavim un visiem citiem attiecigajiem
uznémeéjiem sapratiga laikposma, kas ir skaidri definéts un pazinots attiecigajam uzpéméjam, veikt visas atbilstigas un
pienacigi pamatotas koriggjosas darbibas, lai panaktu $is ierices atbilstibu §is regulas prasibam, kuras attiecas uz $is
ierices radito risku, lai samerigi ierices riska batibai ierobeZotu to, ka 31 ierice tiek darita pieejama tirgd, lai uz to, ka $i
ierice tiek darita pieejama tirgii, attiecinatu konkrétas prasibas, lai So ierici iznemtu no tirgus vai lai to atsauktu.

2. Kompetentas iestades ar 95. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu Komisijai, pargjam dalibvalstim un,
ja attiecigajai iericei saskapa ar 51. pantu ir izdots sertifikats, tai pazinotajai struktiirai, kas izsniegusi minéto sertifikatu,
nekavéjoties pazino par izvértéSanas rezultatiem un par darbibam, ko tas pieprasijusas veikt uznémejiem.

3. Uzpéméji, ka minéts 1. punkta, nekavéjoties nodrosina, lai attieciba uz visam attiecigajam iericém, ko tie darjjusi
pieejamas tirgd, visa Savieniba tiktu veiktas visas attiecigas korig&josas darbibas.

4. Ja 1. punkta minétais uznémégs 1. punkta noteiktaja laikposma neveic pienacigas korig€josas darbibas,
kompetentas iestades veic visus pienacigos pasakumus, lai aizliegtu vai ierobeZotu to, ka ierice tiek darita pieejama to
valsts tirgd, lai ierici no minéta tirgus iznemtu vai lai to atsauktu.

Kompetentas iestades ar 95. pantd minétas elektroniskds sistémas starpniecibu Komisijai, paréjam dalibvalstim un
pazinotajai struktiirai, ka minéts §a panta 2. punkta, nekavéjoties pazino par minétajiem pasakumiem.

5. Sa panta 4. punktd minétaja pazinojuma ietver visas pieejamas zinas, jo Ipasi neatbilstigas ierices identificésanai un
izsekosanai nepiecieSamos datus, datus par ierices izcelsmi, varbiitéjas neatbilstibas veidu un iemeslus un ar to saistito
risku, veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu, un attieciga uznéméja sniegtos argumentus.

6.  Dalibvalstis, kas nav dalibvalsts, kura ir procediiras sacja, izmantojot 95. panta minéto elektronisko sistému,
nekavéjoties informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkadu to riciba eso$u attiecigu papildu informaciju, kas ir
saistita ar attiecigas ierices neatbilstibu, un par jebkadiem pasakumiem, ko tas pienémusas attiecigas ierices sakara.

Ja tam pret pazinoto valsts pasakumu ir iebildumi, tas ar 95. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par
saviem iebildumiem nekavéjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis.
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7. Ja divu ménesu laika péc 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas nedz kada dalibvalsts, nedz Komisija nav célusi
iebildumus ne pret vienu no dalibvalsts veiktajiem pasakumiem, minétos pasakumus uzskata par pamatotiem. Minétaja
gadijuma visas dalibvalstis nodrosina, lai saistiba ar attiecigo ierici nekavejoties tiktu veikti attiecigie ierobeZzojosie vai
aizliedzosie pasakumi, taja skaita $Is ierices iznemsana no valsts tirgus vai atsauk3ana vai tas pieejamibas ierobeZoSana
valsts tirgd.

91. pants

Procediira valsts pasakumu izvértésanai Savienibas limeni

1. Ja divu ménesu laika péc 90. panta 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas kada dalibvalsts iebilst pret kadas
citas dalibvalsts veiktu pasakumu vai ja Komisija uzskata, ka $is pasakums ir pretruna Savienibas tiesibu aktiem,
Komisija, apspriedusies ar attiecigajam kompetentajam iestadém un vajadzibas gadijuma ar attiecigajiem uznémeéjiem,
izvérté $o valsts pasakumu. Pamatojoties uz minétas izvértéSanas rezultatiem, Komisija ar isteno$anas aktiem var lemt,
vai valsts pasakums ir pamatots. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procedirru, kas minéta
107. panta 3. punkta.

2. Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir pamatots, ka minéts §a panta 1. punkta, pieméro 90. panta 7. punkta
otro daju. Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir nepamatots, attieciga dalibvalsts $o pasakumu atsauc.

Ja astonu ménesu laika péc 90. panta 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas Komisija nepienem lémumu, ievérojot
§a panta 1. punktu, valsts pasakumus uzskata par pamatotiem.

3. Ja kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un drogibas risku ar attiecigas dalibvalsts vai
dalibvalstu veiktajiem pasakumiem pietiekami mazinat nav iesp&ams, Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijjuma vai
péc savas iniciativas var ar istenoSanas aktiem veikt nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus, lai nodrosinatu
veselibas un drosibas aizsardzibu, tostarp pasakumus, ar kuriem ierobezo vai liedz attiecigo ierici laist tirgl un nodot
ekspluatacija. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

92. pants

Cita neatbilstiba

1. Ja péc izvértésanas, kas veikta, ievérojot 89. pantu, kadas dalibvalsts kompetentas iestades konstate, ka ierice
neatbilst $aja regula noteiktajam prasibam, tomér ta nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai dro$ibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem, tas pieprasa, lai attiecigais uznéméjs
attiecigo neatbilstibu novérstu sapratiga laikposma, kas ir skaidri noteikts un pazinots uznéméjam un ir samerigs neatbil-
stibai.

2. Ja uzpémgjs $a panta 1. punkta minétaja laikposma nenovers neatbilstibu, attieciga dalibvalsts nekavéjoties veic
visus pienacigos pasakumus, lai ierobeZotu vai aizliegtu to, ka izstradajums tiek darits pieejams tirgd, vai lai nodrosinatu,
ka izstradajums tiek no tirgus atsaukts vai iznemts. Minéta dalibvalsts ar 95. panta minétas elektroniskas sistémas
starpniecibu par Siem pasakumiem nekavgjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis.

3. Lai nodroSinatu 33 panta vienadu pieméro$anu, Komisija ar istenoSanas aktiem var precizét pienacigus pasakumus,
kas kompetentajam iestadém javeic, lai risinatu konkrétos neatbilstibas veidus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.
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93. pants
Preventivi veselibas aizsardzibas pasakumi

1. Ja dalibvalsts, veikusi izvértéSanu, kas norada, ka ar kadu ierici vai ieri¢u kategoriju vai grupu ir saistits iesp&jams
risks, uzskata, ka pacientu, lietotaju vai citu personu veselibas un dro$ibas aizsardzibas vai citu sabiedribas veselibas
aspektu aizsardzibas nolika kadu ierici vai kadu konkrétu iericu kategoriju vai grupu darit pieejamu tirgi vai nodot
ekspluatacija biitu jaaizliedz, jaierobeZzo vai ka uz to butu jaattiecina specifiskas prasibas, vai ka $ada ierice vai ieri¢u
kategorija vai grupa no tirgus biitu jaiznem vai jaatsauc, ta var veikt jebkadus nepiecieSsamus un pamatotus pasakumus.

2. $a panta 1. punktd minéta dalibvalsts ar 95. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu, noradot sava
lémuma iemeslus, nekavéjoties par to pazino Komisijai un visam paréjam dalibvalstim.

3. Komisija, apspriezoties ar MDCG un — vajadzibas gadijuma — ar attiecigajiem uznémeéjiem, novérté veiktos valsts
pasakumus. Komisija ar istenoSanas aktiem var lemt, vai valsts pasakumi ir pamatoti. Ja Komisija [émumu nav pienémusi
seSu ménesu laika péc valsts pasakumu pazinoSanas, tos uzskata par pamatotiem. Minétos istenosanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

4. Ja $a panta 3. punktd minétais novérté&jums liecina, ka ierici, konkrétu iericu kategoriju vai grupu darit pieejamu
tirgti vai nodot ekspluatacija bitu jaaizliedz, jaierobezo vai ka uz to biitu jaattiecina specifiskas prasibas, vai ka 3ada
ierice vai ieri¢u kategorija vai grupa biitu jaiznem no tirgus vai jaatsauc visas dalibvalstis, lai aizsargatu pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibu vai drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija var piepemt istenoSanas aktus, lai
veiktu nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

94. pants
Laba administrativa prakse

1. Jebkuram pasakumam, ko dalibvalstu kompetentas iestades pienem, ievérojot 90.-93. pantu, norada precizu
pamatojumu. Ja $ads pasakums ir adreséts konkrétam uzpémejam, kompetenta iestade attiecigajam uznéméjam par
minéto pasakumu nekavéjoties pazino un vienlaikus informé minéto uznéméju par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kadi
tam ir pieejami attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos vai administrativaja praksé, un par terminiem, kas uz $iem lidzekliem
attiecas. Ja pasakumam ir vispariga piemérojamiba, to attiecigi publisko.

2. Ja vien cilvéku veselibai vai drosibai nepiepemama riska dé] nav nepiecie$ama tilitéja riciba, attiecigajam

uzpémejam dod iespéju pienaciga, skaidri noteikta laikposma pirms jebkada pasakuma piepemsanas iesniegt informaciju
kompetentajai iestadei.

Ja pasakumi ir veikti, uzpémeéjam nedodot iespéju iesniegt informaciju saskana ar punkta pirmo dalu, tam dod iespé&ju
sniegt informaciju, tiklidz tas ir iespéjams, un $os pasakumus péc tam tilit parskata.

3. Ilkvienu pienemto pasakumu nekavéjoties atsauc vai groza, ja uznémeéjs pierada, ka ir veicis iedarbigu koriggjosu
darbibu un ka ierice atbilst §is regulas prasibam.

4. Ja pasakums, kas piepemts, ievérojot 90.-93. pantu, attiecas uz ierici, kura atbilstibas novértesana ir bijusi iesaistita
pazinota struktiira, kompetentas iestades ar 95. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par veikto pasakumu
informé attiecigo pazinoto struktiiru un iestadi, kura par So pazinoto struktiru ir atbildiga.

95. pants
Elektroniska tirgus uzraudzibas sistéma
1.  Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu un apstradatu $adu

informaciju:

a) 88. panta 4. punkta minétie uzraudzibas pasikumu rezultatu kopsavilkumi;
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b) 88. panta 7. punktd minétais galigais inspekcijas zinojums;

¢) 90. panta 2., 4. un 6. punkta minéta informacija par iericém, kas rada nepienemamu risku veselibai un drosibai;
d) 92. panta 2. punkta minéta informacija par izstradajumu neatbilstibu;

e) 93. panta 2. punkta minéta informacija par preventiviem veselibas aizsardzibas pasakumiem;

f) 88. panta 8. punkta minétie tadu rezultatu kopsavilkumi, kas iegiiti parskatos un noveértéumos par dalibvalstu tirgus
uzraudzibas pasakumiem.

2. Informaciju, kas minéta $3 panta 1. punktd, ar elektroniskas sistémas starpniecibu nekavéjoties nosiita visam
attiecigajam kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma pazinotajai struktiirai, kura attiecigajai iericei saskana ar
51. pantu izdevusi sertifikatu, un to dara pieejamu dalibvalstim un Komisijai.

3. Informaciju, ar ko dalibvalstis apmainas, nepublisko gadijumos, kad tas var kaitét tirgus uzraudzibas pasakumiem
un dalibvalstu sadarbibai.

VIIl NODALA

Dalibvalstu sadarbiba, Medicinisko iericu koordinacijas grupa, ES references laboratorijas un iericu registri
96. pants
Kompetentas iestades

Dalibvalstis iece] kompetento iestadi vai kompetentas iestades, kas atbild par 3is regulas Istenosanu. Tas iestadém uztic
pilnvaras, resursus, aprikojumu un zinaSanas, kas tam nepiecieSami, lai pienacigi pilditu savus uzdevumus, ievérojot $o
regulu. Dalibvalstis kompetento iestaZzu nosaukumus un kontaktinformaciju pazino Komisijai, kas publicé kompetento
iestazu sarakstu.

97. pants

Sadarbiba

1. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas sava starpa un ar Komisiju. Komisija nodrosina tas informacijas
apmainas organizé$anu, kura nepiecie$ama, lai $o regulu piemérotu vienadi.

2. Dalibvalstis ar Komisijas atbalstu attiecigos gadijumos piedalas starptautiska limeni izstradatas iniciativas ar mérki
nodrosinat regulativo iestazu sadarbibu medicinisko ieri¢u joma.
98. pants
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa

Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG), kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2017/... * 103. un 107. panta
minétajiem nosacijumiem un detalizéti izstradato kartibu, ar Komisijas atbalstu, ka paredzéts Regulas (ES) 2017/... *
104. panta, veic uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar o regulu, ka ari Regulu (ES) 2017/... *.

99. pants
MDCG uzdevumi

Saskana ar 3o regulu MDCG ir $adi uzdevumi:

a) palidzét novertét pieteikusas atbilstibas novértéSanas struktiiras un pazinotas struktdras, ievérojot IV nodala
izklastitos noteikumus;

b) péc Komisijas pieprasijuma to konsultét par jautdjumiem, kuri attiecas uz pazinoto struktiiru koordinacijas grupu,
kas izveidota, ievérojot 45. pantu;

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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c) palidzét izstradat noradjjumus, kuru mérkis ir nodro$inat §is regulas efektivu un saskanotu istenoSanu, jo ipasi
attieciba uz pazinoto struktiiru iecelSanu un parraudzibu, uz razotaju veikto visparigo drofuma un veiktspgjas
prasibu pieméroSanu un veiktspgjas izvértéSanu, uz pazinoto struktiru veikto izvérteSanu un uz vigilances
pasakumiem;

d) palidzét pastavigi parraudzit tehnikas attistbu un palidzét novértét, vai $aja reguld un Regula (ES) 2017/...*
noteiktas visparigas drofuma un veiktspéjas prasibas ir piemeérotas, lai nodrosinatu ieri¢cu drofumu un veiktspéju, un
tadéjadi palidz izvertét, vai ir nepiecieSams grozit §is regulas I pielikumu;

e) palidzét izstradat ierices standartus un KS;

f) palidzét dalibvalstu kompetentajam iestadém koordinacijas pasakumos, jo ipasi tadas jomas ka iericu klasifikacija un
regulativa statusa noteik$ana, veiktsp€jas pétijumi, vigilance un tirgus uzraudziba, tostarp Eiropas tirgus uzraudzibas
programmas satvara izstrade un uzturéSana, lai panaktu tirgus uzraudzibas efektivitati un saskanotibu Savieniba

saskana ar 88. pantu;

g) vai nu péc savas iniciativas, vai péc Komisijas pieprasijuma konsultét to jebkadu ar $is regulas istenoanu saistitu
jautajumu novertésana;

h) palidzet veidot saskanotu administrativo praksi attieciba uz iericém dalibvalstis.

100. pants
Eiropas Savienibas references laboratorijas

1. Attieciba uz konkrétam iericém vai iericu kategoriju vai grupu vai attieciba uz konkrétiem apdraudéjumiem, kas
attiecas uz ieri¢u kategoriju vai grupu, Komisija var ar istenoSanas aktiem iecelt vienu vai vairakas Eiropas Savienibas
references laboratorijas (“ES references laboratorijas”), kas atbilst 4. punkta izklastitajiem kritérijiem. Komisija iece] tikai
tadas ES references laboratorijas, par kuram kada dalibvalsts vai Komisijas Kopigais pétniecibas centrs ir iesniegusi
pieteikumu par iecel$anu.

2. ES references laboratorijam iecel$anas tvéruma attieciga gadijuma ir $adi uzdevumi:
a) parbaudit D klases ieri¢u razotaju noradito veiktsp&ju un atbilstibu piemérojamajai KS, ja tada ir pieejama, vai citiem
razotaja izvéletiem risindgjumiem, lai nodrosinatu vismaz lidzvértigu dro§uma un veiktspéjas limeni, ka paredzéts

48. panta 3. punkta tresaja dala;

b) veikt piemérotus testus D klasé razoto iericu vai to partiju paraugiem, ka noteikts IX pielikuma 4.12. iedala un
XI pielikuma 5.1. iedala;

c¢) Komisijai, MDCG, dalibvalstim un pazinotajam struktiram sniegt zinatnisku un tehnisku palidzibu saistiba ar 3is
regulas istenoSanu;

d) attieciba uz konkrétam iericem vai kadu iericu kategoriju vai grupu sniegt zinatnisku padomu par visaugstako
aktualo attistibas limeni;

€) pec apspriesanas ar valsts iestadem izveidot un parvaldit valsts references laboratoriju tiklu un publicét sarakstu ar
valsts references laboratorijam, kas taja piedalas, un to attiecigajiem uzdevumiem;

f) palidzét izstradat piemérotas testéSanas un analizes metodes, kas izmantojamas atbilstibas novértésanas procediiras
un tirgus uzraudziba;

g) sadarboties ar pazinotajam struktfiram, izstradajot paraugpraksi atbilstibas noveértésanas procediru izpildg;

h) sniegt ieteikumus par piemérotiem augstakas metrologiskas pakapes atsauces materialiem un atsauces mérfjumu
procediiram;

i) palidzet izstradat KS un starptautiskos standartus;

j) sniegt zinatniskus atzinumus, reag€jot uz pazigoto struktiiru rikotu apsprieSanos saskapa ar So regulu, un tos
publicét elektroniski pec tam, kad ir pemti véra valstu noteikumi par konfidencialitati.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.



C126/78 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 21.4.2017.

3. Péc dalibvalsts pieprasijuma Komisija var iecelt ES references laboratorijas ari tad, ja minéta dalibvalsts vélas $adas
laboratorijas izmantot, lai nodrosinatu, ka tiek veikta parbaude par razotaju noradito veiktsp&u un C klases iericu
atbilstibu piemérojamajai KS, ja tada ir pieejama, vai citiem razotaja izveélétajiem risindgjumiem, lai nodrosinatu vismaz
lidzvértigu drosibas un veiktspéjas limeni.

4.  ES references laboratorijas atbilst $adiem kritérijiem:

a) tam ir atbilstigi un pienacigi kvalificéti darbinieki ar atbilstighm zinaSanam un pieredzi to in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u joma, attieciba uz kuram laboratorija ir iecelta;

b) tam ir uzticéto uzdevumu veik$anai nepiecie$amais aprikojums un atsauces materials;
) tam ir nepiecieSamas zinaSanas par starptautiskajiem standartiem un paraugpraksi;
d) tam ir pienaciga administrativa organizacija un struktiira;

e) tas nodrosina, ka to darbinieki attieciba uz uzdevumu izpildes procesa iegiito informaciju un datiem ievéro konfiden-
cialitati;

f) tas rikojas sabiedribas interesés un neatkarigi;

g) tas nodroSina, ka to darbiniekiem in vitro diagnostikas medicinisko iericu nozaré nav finansialu vai citu interesu, kas
varétu ietekmét vinu neitralitati, un ka Sie darbinieki deklaré jebkadas citas tieSas un netiesas intereses, kas tiem var

bat in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u nozarg, un atjaunina o deklaraciju, ja notiek attiecigas izmainas.

5. ES references laboratorijas veido tiklu, lai koordinétu un saskanotu savas darba metodes attieciba uz testé§anu un
novértésanu. Minéta koordinéSana un saskanosana ietver:

a) koordinétu metozu, procediiru un procesu piemérosanu;
b) vienosanos izmantot vienus un tos pasus atsauces materialus un kopé&ju testu paraugus un serokonversijas panelus;
¢) kopigu novértésanas un interpretacijas kritériju ievieSanu;

d) kopéju testéSanas protokolu izmantoSanu un testu rezultdtu novértéSanu ar standartizétam un koordinétam
izvértéSanas metodém;

e) standartizétu un koordinétu testa zinojumu izmanto$anu;
f) ekspertu veiktas vertéSanas sistémas izstradasanu, piemérosanu un uzturéSanu;

g) regularu kvalitates novértéSanas testu (tostarp savstarpgju testu rezultatu kvalitates un salidzinamibas parbauzu)
organizésanu;

h) vienosanos par kop€jiem noradijumiem, instrukcijam, noradém par procediiru vai standarta ekspluatacijas
procediiram;

i) koordinésanu attieciba uz testéSanas metozu ievieSanu jaunam tehnologijam un saskana ar jaunu vai grozitu KS;

j) atkartotu visaugstaka aktuala attistibas limena izvértéSanu, pamatojoties uz salidzino$u testu rezultatiem vai
turpmakiem pétijjumiem, ka to prasa dalibvalsts vai Komisija;

6.  ES references laboratorijam var pieskirt Savienibas finansialu ieguldijumu.

Komisija, nemot véra tadus mérkus ka veselibas un droSibas aizsardziba, atbalsts inovacijai un izmaksu lietderiba, var ar
istenoSanas aktiem pienemt detalizétu kartibu un ES references laboratorijam pieskirama Savienibas finansiala
ieguldijuma summu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 107. panta
3. punkta.

7. Ja pazinotas struktfiras vai dalibvalstis no ES references laboratorijas pieprasa zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai
zinatnisku atzinumu, no tam saskana ar iepriek$ noteiktiem un parredzamiem noteikumiem var pieprasit maksu, kas
pilnigi vai dalgji sedz izmaksas, kuras minétajai laboratorijai radusas, pildot pieprasito uzdevumu.

8. Komisija ar IstenoSanas aktiem precizé:

a) detalizétus noteikumus, lai atvieglotu $a panta 2. punkta piemeérosanu, un detalizétus noteikumus, lai nodrosinatu
atbilstibu 2 panta 4. punkta minétajiem kritérijiem;
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b) to, kada biis $3 panta 7. pantd minéto maksu struktfira un apmeérs, kuras ES references laboratorija saskana ar $o
regulu var iekasét par tadu zinatnisku atzinumu sniegSanu, kuri ir sagatavoti, reagjot uz pazinoto struktiru un
dalibvalstu apspriesanos, nemot véra tadus mérkus ka cilvéku veselibas un drosibas aizsardziba, atbalsts inovacijai un
izmaksu lietderiba.

Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

9. Uz ES references laboratorijam attiecas Komisijas kontroles, tostarp apmeklgjumi uz vietas un revizijas, kuru
mérkis ir parbaudit §is regulas prasibu ievéroanu. Ja minétajas kontrolés tiek konstatéts, ka ES references laboratorija
neatbilst prasibam, saskana ar kuram ta ir iecelta, Komisija ar Istenosanas aktiem veic pienacigus pasakumus, tostarp
ierobeZo, aptur vai atsauc iecelSanu.

10. Uz ES references laboratoriju darbiniekiem attiecas Regulas (ES) 2017/... * 107. panta 1. punkta noteikumi.

101. pants
Ieri¢u registri un datubankas

Komisija un dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, kas rosinatu izveidot konkrétu tipu iericu registrus un
datubankas, nosakot kopigus principus, lai apkopotu salidzinamu informaciju. Sadi registri un datubankas palidz
neatkarigi izvértét iericu drosumu un veiktspéju ilgtermina.

IX NODALA

Konfidencialitate, datu aizsardziba, finansesSana un sankcijas
102. pants
Konfidencialitate

1. Ja vien 3aja regula nav paredzéts citadi un neskarot dalibvalstu spéka esoSos noteikumus un praksi attieciba uz
konfidencialitati, visas $is regulas pieméroSana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas iegati, pildot
savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati, lai aizsargatu:

a) personas datus saskana ar 103. pantu;

b) fizisku vai juridisku personu konfidencialu informaciju un komercnoslépumus, tostarp intelektuala ipasuma tiesibas,
ja vien §is informacijas atklaSana nav sabiedribas interesés;

c) 3is regulas efektivu istenoSanu, jo Ipasi attieciba uz inspekcijam, pétijumiem vai revizijam.

2. Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali savstarpéji apmainas kompetentas iestades un kompetentas
iestades un Komisija, netiek izpausta bez ieprieksgjas vienosanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

3. Sapanta 1. un 2. punkts neskar Komisijas, dalibvalstu un pazinoto struktiiru tiesibas un pienakumus attieciba uz
informacijas apmainu un bridindjumu izplatiSanu, ne arT attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskanpa ar
kriminaltiesibam.

4. Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar treSo valstu regulativajam iestadém, ar
kuram tam ir noslégti divpusgji vai daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.
103. pants
Datu aizsardziba
1. Personas datu apstradei, ko, ievérojot $o regulu veic dalibvalstis, pieméro Direktivu 95/46EK.

2. Personas datu apstradei, ko, ievérojot $o regulu veic Komisija, pieméro Regulu (EK) Nr. 45/2001.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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104. pants
Maksu iekasesana

1. Si regula neskar iespéju, ka dalibvalstis par taja izklastitajam darbibam iekasé maksu, ar noteikumu, ka maksas
apmérs ir noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atga$anas princips.

2. Dalibvalstis Komisiju un paréjas dalibvalstis informé vismaz tris méneSus pirms maksu struktfiras un apmeéra
pienemsanas. Informaciju par maksu struktiru un apméru dara publiski pieejamu péc pieprasijuma.
105. pants
Ar pazinoto struktiiru iecel$anu un parraudzibu saistito darbibu finansésana

Izmaksas, kas saistitas ar kopigas novérteSanas darbibam, sedz Komisija. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka
atglistamo izmaksu apméru un struktiru un citus vajadzigus Isteno$anas noteikumus. Minétos istenosanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

106. pants

Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kuras pieméro par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka tas tiek Istenotas. Paredzétas sankcijas ir iedarbigas, samérigas un atturosas.
Dalibvalstis par minétajiem noteikumiem un minétajiem pasakumiem Komisiju informé lidz ... [tris ménesi pirms $is
regulas pieméroSanas dienas] un nekavgjoties tai pazino par jebkuriem turpmakiem grozijjumiem, kas tos skar.

X NODALA

Nobeiguma noteikumi
107. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Medicinisko ieri¢u komiteja, kas izveidota ar Regulas (ES) 2017/... * 114. pantu. Minéta komiteja
ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
3. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 1826/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepienem Istenosanas akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. panta 4. punkta tre$o dalu.

4. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba attiecigi ar tas 4. pantu vai
5. pantu.
108. pants
Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacjjumus.

2. Pilnvaras pienemt 10. panta 4. punkta, 17. panta 4. punkta, 24. panta 10. punkta, 51. panta 6. punkta un
66. panta 8. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [$is regulas speka stasanas
diena]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai

Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 10. panta 4. punktd, 17. panta 4. punktd, 24. panta
10. punktd, 51. panta 6. punkta un 66. panta 8. punktd minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz
taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoos delegétos aktus.

4.  Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra dalibvalsts iecelusi saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 10. panta 4. punktu, 17. panta 4. punktu, 24. panta 10. punktu, 51. panta 6. punktu un 66. panta
8. punktu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja tris méneos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas
Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par trim meénesiem.

109. pants
Atseviski delegetie akti dazadam delegétajam pilnvaram

Komisija pienem atsevisku delegéto aktu attieciba uz katram pilnvaram, kas tai delegétas, ievérojot $o regulu.

110. pants
Parejas noteikumi

1. No ... [$is regulas pieméroSanas diena] spéku zaude jebkur§ pazinojuma par pazinotu struktiru publicgjums saskana
ar Direktivu 98/79/EK.

2. Sertifikati, kurus pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevuSas pirms ... [Sis regulas speka stasands
diena], joprojam ir speka lidz sertifikata noradita laikposma beigam, iznemot sertifikatus, kas izdoti saskana ar Direktivas
98/79/EK VI pielikumu un kas klast nederigi vélakais ... [divi gadi péc $is regulas piemerosanas dienas].

Sertifikati, ko pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevusas no ... [$is regulas speka stasanas diena], klist
nederigi vélakais ... [divi gadi pec $is regulas piemérosanas dienas].

3. Atkapjoties no $is regulas 5. panta, ierici, kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 98/79/EK un
kas ir derigs saskana ar $a panta 2.punktu, drikst laist tirgi vai nodot ekspluatacija tikai ar noteikumu, ka sakot ar 3is
regulas pieméroSanas dienu ta ari turpmak atbilst minétajai direktivai, un ar noteikumu, ka nav bitisku izmainu
konstrukcija un paredzétaja noluka. Tomér attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, uznémeju un
ieriCu registraciju piemeéro §is regulas prasibas nevis attiecigas prasibas minétaja direktiva.

Neskarot IV nodalu un 33 panta 1. punktu, pazinota iestade, kas ir izsniegusi pirmaja dala minéto sertifikatu, turpina bat
atbildiga par atbilsto$u uzraudzibu attieciba uz visam piemérojamam prasibam saistiba ar iericém, kuras ta ir sertifi-
c€jusi.

4. Terices, kas likumigi laistas tirgd, ievérojot Direktivu 98/79[EK, pirms ... [$is regulas piemeroSanas diena], un ierices,
kas laistas tirgd no ... [§is regulas piemerosanas diena], ja tam ir izdots sertifikats, ka minéts $a panta 2. punkta, var
turpinat darit pieejamas tirgi vai nodot ekspluatacija lidz ... [tris gadi pec Sis regulas pieméroSanas dienas].

5. Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, $ai regulai atbilstigas ierices drikst laist tirgt pirms ... [$is regulas piemerosanas
diena].
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6.  Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, $ai regulai atbilstigas atbilstibas noveértéSanas struktiiras var iecelt un pazinot
pirms ... [$is regulas piemerosana diena]. Pazinotas struktiiras, kas ieceltas un pazinotas saskana ar $o regulu, var veikt 3aja
regula noteiktas atbilstibas novertéSanas procediras un izdot sertifikatus saskana ar $o regulu pirms ... [$is regulas
pieméroSanas diena].

7. lericém, uz kuram attiecas 48. panta 3. un 4. punktd paredzétas procediras, §a panta 5. punktu pieméro ar
noteikumu, ka MDCG un ekspertu grupas ir veiktas vajadzigas iecel$anas un ir ieceltas ES references laboratorijas.

8.  Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK 10. panta un 12. panta 1. punkta a) un b) apakspunkta, raZotajus, pilnvarotos
parstavjus, importétajus un pazinotas struktiiras, kas laikposma, kur$ sakas diena, kas ir vélaka no 113. panta 3. punkta
f) apak$punktd minétajam dienam un beidzas18 ménesus vélak, ievéro $is Regulas 27. panta 3. punktu un 28. panta
1. punktu, un 51. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas saskana
ar Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu, ka noradits Lemuma 2010/227|ES.

9.  Atlaujam, ko kompetentas dalibvalstu iestades pieskirusas saskana ar Direktivas 98/79/EK 9. panta 12. punktu,
saglabajas atlauja noraditais derigums.

10.  Kamér Komisija, ievérojot 24. panta 2. punktu nav iecelusi izdevéjas organizacijas, par izdevéjam organizacijam
uzskata GS1 HIBCC un ICCBBA.

111. pants
Izvértésana

Lidz ... [piecus gadus péc Sis regulas piemérosanas dienas] Komisija novérté $is regulas pieméroSanu un izstrada izvértéjuma
zinojumu par panakumiem taja ietverto mérku sasniegdana, ieklaujot ari novértgjumu par $is regulas Isteno$anai
nepiecieSamajiem resursiem. Ipasu véribu velta ieri¢u izsekojamibai ar UDI uzglabasanu, ievérojot 24. pantu, ko
nodroina uzpéméji, veselibas iestades un veselibas apriipes specialisti. IzvertéSana ieklauj ari parskatu par 4. panta
darbibu.

112. pants
AtcelSana

Neskarot §is regulas 110. panta 3. un 4.punktu un neskarot dalibvalstu un razotaju pienakumus attieciba uz vigilanci un
razotdju pienakumus attieciba uz dokumentu pieejamibas nodrosinaSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 98/79/EK, minéto direktivu atce] no ... [Sis regulas piemérosanas diena], iznemot:

a) Direktivas 98/79/EK 11. pantu, 12. panta 1. punkta c) apak$punktu un 12. panta 2. un 3. punktu un piendkumus,
kas attiecas uz vigilanci un veiktspgjas pétijumiem, kas noteikti attiecigajos pielikumos, kurus atce] no tas dienas,
kura ir vélaka no $§is regulas 113. panta 2. punkta un 113. panta 3. punkta f) apak$punkta minétajam dienam, un

b) Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apak$punktu un pienakumus, kas attiecas uz iericu
un uznéméju registréSanu, un sertifikatu pazinojumiem, kas noteikti attiecigajos pielikumos, kurus atce] no dienas,
kas ir 18 méneSus péc tas dienas, kura ir vélaka no 113. panta 2. punkta un 113. panta 3. punkta f) apak$punkta
minétajam dienam.

Kas attiecas uz $is regulas 110. panta 3. un 4. punkta minétajam iericém, Direktivu 98/79/EK turpina piemérot lidz ...
[tris gadi péc Sis regulas pieméroSanas dienas] tiktal, ciktal tas nepiecieSsams minéto punktu piemérosanai.

Lémumu 2010/227[ES, kas pienemts, lai Istenotu Direktivas 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/[EK, atce] no tas dienas,
kura ir vélaka no §is regulas 113. panta 2. punkta un 113. panta 3. punkta f) apak$punkta minétajam dienam.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz 3o regulu, un tas lasa saskana ar XV pielikuma ieklauto atbilstibas
tabulu.
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113. pants
StaSanas speka un piemérosanas diena
1. Siregula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no ... [pieci gadi péc $is regulas stasands speka dienas].

3. Atkapjoties no 2. punkta:

a) regulas 27. panta 3. punktu un 51. panta 5. punktu pieméro no ... [astonpadsmit menesi pec $a panta 2. punkta minétas
$is regulas piemerosanas dienas];

b) regulas 31.—46. pantu un 96. pantu pieméro no ... [sesi menesi pec $is regulas stasands speka dienas]; Tomer no minétas
dienas lidz ... [$§is regulas piemérosanas diena] pienakumus attieciba uz pazinotajam struktiram, ievérojot
31.— 46. pantu, pieméro tikai tam struktiiram, kuras iesniedz iecel§anas pieteikumu saskana ar 34. pantu;

c) regulas 97. pantu pieméro no ... [divpadsmit menesi pec §is regulas stasands speka dienas];

d) Regulas 100. pantu piemero no ... [astonpadsmit menesi pirms Sis regulas pieméroSanas dienas];

e) D klases iericeém 24. panta 4. punktu pieméro no ... [sesi gadi péc $is regulas speka stasands dienas]. B un C klases
iericém 24. panta 4. punktu pieméro no ... [astoni gadi pec §is regulas speka stasands dienas]. A klases iericém 24. panta
4. punktu pieméro no ... [desmit gadi péc $is regulas speka stasanas dienas];

f) neskarot Komisijas pienakumus, ievérojot Regulas (ES) 2017/... * 34. pantu, — ja sakara ar apstakliem, kurus nevargja
sapratigi prognozét, izstradajot planu, kas minéts mineétas regulas 34. panta 1. punkta, Eudamed nav pilniba darboties-
spéjiga ... [pieci gadi péc $is regulas speka stasanas dienas], pienakumus un prasibas, kas attiecas uz Eudamed, pieméro no
dienas, kas atbilst seSiem méneSiem péc minétas regulas 34. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas.
lepriekséja teikuma minétas normas ir:

— 26. pants,

— 28. pants,

— 29. pants,

— 36. panta 2. punkta otrais teikums,

— 38. panta 10. punkts,

— 39. panta 2. punkts,

— 40. panta 12. punkta otra dala,

— 42. panta 7. punkta d) un e) apakSpunkts,
— 49. panta 2. punkts,

— 50. panta 1. punkts,

— 66. lidz 73. pants,

— 74. panta 1.-13 punkts,

— 75.-77. pants,

— 81. panta 2. punkts,

— 82. un 83. pants,

— 84. panta 5. un 7. punkts un 84. panta 8. punkta tresa dala,

— 85. pants,

— 88. panta 4. punkts, 7. punkts un 8. punkts,

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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— 90. panta 2. un 4. punkts,

— 92. panta 2. punkta pédgjais teikums,

— 94. panta 4. punkts,

— 110. panta 3. punkta pirmas dalas otrais teikums.

Lidz Eudamed sak pilniba darboties attiecigos Direktivas 98/79/EK noteikumus turpina piemeérot, lai izpilditu
pienakumus, kas izklastiti §2 punkta pirmaja dala uzskaititajos noteikumos attieciba uz informacijas apmainu, tostarp
un jo ipasi attieciba uz informaciju par veiktsp&jas pétijumiem, vigilances zipojumiem, ieri€u un uznéméju

registraciju un sertifikatu pazinojumiem.

g) procediru, kas izklastita 74. pantd, pieméro no... [desmit gadi péc $is regulas speka stasandas dienas], neskarot 74. panta
14. punktu;

h) §is regulas 110. panta 9. punktu pieméro sakot ar ... [divi gadi no Sis regulas speka stasands dienas].

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
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I PIELIKUMS

Visparigas drouma un veiktspéjas prasibas
I NODALA

Visparigas prasibas

1. lerices darbojas ar razotaja paredzéto veiktspéju un ir izstradatas un raZotas ta, lai tas parastos lietosanas apstaklos
biitu piemerotas tam paredzétajam noliikam. Tam jabait dro§am un efektivam, un tam nav nelabveligas ietekmes uz
pacientu klinisko stavokli vai dro$ibu vai lietotaju vai attiecigd gadijuma citu personu drosibu un veselibu, ar
noteikumu, ka jebkadi riski, kas var bt saistiti ar to lietoSanu, samérojot tos ar pacienta ieguvumiem, ir pienemami
un ir savienojami ar augsta limena veselibas un drosibas aizsardzibu, npemot véra visaugstako aktualo attistibas
limeni.

2. Sa pielikuma prasiba iespéu robezds samazinat riskus nozimé samazinat riskus, ciktal iespéjams bez negativas
ietekmes uz ieguvumu un riska attiecibu.

3. RaZotdji izstrada, isteno, dokumenté un uztur riska parvaldibas sistému.

Riska parvaldiba ir jasaprot ka pastavigi atkartojams process visa ierices dzives cikla laika, kas regulari un
sistematiski jaatjaunina. Veicot riska parvaldibu, razotaji:

a) izstrada un dokumenté riska parvaldibas planu attieciba uz katru ierici;
b) konstaté un analizé zinamos un paredzamos apdraudéjumus, kas saistiti ar katru ierici;

¢) aprékina un izverté riskus, kas saistiti ar un kas rodas paredzétas lietoSanas laika un pamatoti paredzamas
nepareizas lietosanas laika;

d) novérs vai kontrolé c) apak$punkta minétos riskus saskana ar 4. iedalas prasibam;
e) izvérte tas informacijas ietekmi, kas nak no razosanas posma un, jo Ipasi no péctirgus uzraudzibas sistémas,
attieciba uz apdraudéjumiem un to bieZumu, ar tiem saistito risku novértégjumiem un attieciba uz kopgjo risku,

ieguvumu un riska attiecibu un riska pienemamibu; un

f) balstoties uz izvért€jumu par e) apak$punkta minétas informacijas ietekmi, vajadzibas gadijuma groza kontroles
pasakumus atbilstigi 4. iedalas prasibam.

4. Razotaju pienemtie riska kontroles pasakumi attieciba uz iericu izstradi un razo$anu atbilst drosibas principiem, un
tajos ir janem véra visparatzitais visaugstakais aktualais attistibas limenis. Lai riskus samazinatu, razotaji riskus
parvalda ta, ka ar katru apdraudéjumu saistitais atlikusais risks, ka ari kopgjais atlikusais risks tiek novértéts ka
pienemams. Izvéloties vispiemérotakos risindgjumus, razotaji noraditaja prioritaraja seciba:

a) iespéju robezas novers vai samazina riskus, izmantojot drou izstradi un razoSanu;

b) attieciga gadijuma veic piemerotus aizsardzibas pasakumus, tostarp, ja vajadzigs, izmantojot trauksmes
mehanismus attieciba uz riskiem, kas nav novérsami; un

¢) nodrosina informaciju par drosibu (bridinajumus/piesardzibas pasakumus/kontrindikacijas) un vajadzibas
gadijuma lietotaju apmacibu.

Razotaji informé lietotaju par jebkadiem atlikusajiem riskiem.

5. Noversot vai samazinot ar lieto$anas klimém saistitus riskus, razotdjs:

a) iespéju robeZas samazina ar ierices ergonomiskajam ipasibam un vidi, kura paredzéts ierici lietot, saistitos riskus
(pacientam drosa konstrukcija); un

b) attieciga gadijuma nem veéra paredzéto lietotaju tehniskas zinaSanas, pieredzi, izglitibu, apmacibu un lietosanas
vidi un medicinisko un fizisko stavokli (konstrukcija neprofesionaliem lietotdjiem, profesioniliem lietotajiem,
lietotajiem ar nespéju vai citiem lietotajiem).
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

10.

10.1.

10.2.

lerices Ipasibas un veiktspéja nedrikst tikt negativi ietekmetas tada pakapé, ka pacienta vai lietotaja un attieciga
gadijuma citu personu veseliba vai drosiba tiktu apdraudéta ierices dzives laika, ka noradijis raZotajs, kad ierice ir
paklauta spriedzém, kas var rasties parastos lietoSanas apstaklos, un ir pareizi uzturéta saskana ar razotaja
instrukcijam..

lerices ir izstradatas, razotas un iepakotas t3, lai, nemot véra raZotaja instrukcijas un sniegto informaciju, to Ipasibas
un veiktspéja paredzétas lietosanas laika netiktu nelabvéligi ietekmétas parvadasanas un glabasanas laika, pieméram,
paklaujot tas temperatiiras un mitruma svarstibam.

Visi zinamie un paredzamie riski un jebkada nevélama ietekme ir samazinati lidz minimumam un ir pienemami, tos
samérojot ar tiem iespéjamiem ieguvumiem pacientam un/vai lietotajam, kas izvértéti nemot véra, ierices paredzéto
veiktspéju parastos lietoSanas apstaklus.

I NODALA

Prasibas attieciba uz veiktspeju, izstradi un raZosanu

Veiktspéjas raksturlielumi

lerices izstrada un razo ta, lai tas biitu piemérotas 2. panta 2. punktd minétajiem noliikiem, ka to noradijis
raZzotdjs, un piemérotas attieciba uz paredzéto veiktspgju, nemot véra visparatzito visaugstako aktudlo attistibas
limeni. Tas sasniedz tadu veiktspgju, ka razotajs noradijis, un attieciga gadijuma jo ipasi:

a) analitisko veiktspgju, tadu ka analitiska jutiba, analitiskais specifiskums, patiesums (nosliece), precizitate
(atkartojamiba un reproducgjamiba), pareiziba (kas izriet no patiesuma un precizitates), kvantitativas un
noteik3anas robezas, mérijumu spektrs, linearitate, robezvértiba, tostarp atbilstigu kritériju noteik$ana paraugu
vak$anai un apstradei, un zinamu attiecigu endogénu un eksogénu traucgjumu kontrole, savstarpéjas reakcijas;
un

b) klinisko veiktspéju, tadu ka diagnostiska jutiba, diagnostiskais specifiskums, pozitiva predikativa vertiba,
negativa predikativa vértiba, varbiitibas koeficients, paredzamas vértibas skarta un neskarta populacija.

lerices dzives laika tiek uzturéti ierices veiktspéjas raksturlielumi, ka noradijis razotajs.

Gadijumos, kad ierices veiktspgja ir atkariga no kalibratoru un/vai kontroles materialu izmantosanas, kalibratoriem
un/vai kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba tiek nodro$inata, izmantojot augstakas
metrologiskas pakapes piemérotas atsauces mérfjjumu procediiras un/vai piemérotus atsauces materialus. Ja
iespgjams, kalibratoriem un kontroles materidliem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba tiek nodrosinata
attieciba uz sertificétiem atsauces materialiem vai atsauces mérijjumu procediiram.

Ja ierici izmantojot paredzétajai lietosanai normalos apstaklos, tas ipasibas un veiktspgja var tikt ietekmétas, tas
tiek ipasi parbauditas:

a) pastestéSanas iericem — veiktspéja, ko iegiist neprofesionali;

b) pacienttuvas testeSanas iericém - veiktspéja, kas iegiita atbilstigas vidés (pieméram, pacienta majas,
neatlickamas mediciniskas palidzibas nodalas, neatliekamas mediciniskas palidzibas transportlidzeklos).

Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

lerices tiek izstradatas un razotas ta, lai nodrosinatu, ka tiek izpilditi I nodala minétie raksturlielumi un veiktspéjas
prasibas.

Ipasa uzmaniba tiek pievérsta iespéjamiem analitiskds veiktspéjas traucgjumiem, kurus izraisijusi fizikala un/vai
kimiska nesaderiba starp izmantotajiem materidliem un paraugiem, nosakamo analitu vai markieri (pieméram,
biologiskajiem audiem, §tinam, kermena $kidrumiem un mikroorganismiem), nemot véra iericei paredzéto noliku.

lerices tiek izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai, pemot véra iericei paredzéto noliku, lidz minimumam
samazinatu risku, ko piesarnotaji un atliekas rada pacientiem un ieri¢u parvadasana, uzglabasana un izmantoSana
iesaistitajam persondm. IpaSu uzmanibu pievér§ audiem, kas nak saskaré ar minétajiem piesarnotdjiem un
atliekam, un tam, cik ilga un bieZa ir 31 saskare.
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10.3. Terices tiek izstradatas un raZotas ta, lai lidz praktiski iespéjami zemakajam limenim samazinatu riskus, ko rada
vielas vai dalinas, tostarp nodiluma produkti, nolieto§anas produkti un apstrades atlikumi, kas var izdalities no
ierices. Ipasa vériba tiek veltita vielam, kas saskana ar VI pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1272/2008 (") ir kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai (‘CMR”), un vielam,
kuram piemit endokrino sistému noardosas Ipasibas un par kuram ir zinatniski pieradijumi, ka tas var nopietni
ietekmét cilveku veselibu, un kuras ir identificétas saskana ar procediru, kas izklastita 59. panta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (3.

10.4. Terices izstrada un razo ta, lai, nemot véra ierici un to, kada vidé to ir paredzéts lietot, iesp&ju robezas samazinatu
riskus, ko rada iericé nejausi iekluvusas vielas.

11. Infekcija un mikrobials piesarnojums

11.1. lerices un to razoSanas procesus izstrada ta, lai novérstu vai iesp&ju robeZas samazinatu lietotdja vai attieciga
gadijuma citu personu inficéSanas risku. Konstrukcija ir tada, lai:

a) ar ferici varétu viegli un drosi rikoties;

b) iespéju robezas samazinatu jebkadu mikrobialu nopladi no ierices un/vai paklausanu jebkadai mikrobialai
iedarbibai ierices lietoSanas laika;

un vajadzibas gadijuma

c) tada, lai lictoSanas laika novérstu ierices mikrobidlo piesarnosanos un, ja tiek izmantoti paraugu
trauki, — parauga piesarnosanas risku.

11.2. lerices, kuru etiketé ir noradits, ka tas ir vai nu sterilas, vai arT tam ir ipass mikrobials stavoklis, tiek izstradatas,
razotas un iepakotas ta, lai nodro$inatu to, ka to sterilitate vai mikrobialais stavoklis tiek saglabats, kad tas tiek
transportétas un uzglabatas saskana ar raZzotaja noraditajiem parvadasanas un uzglabasanas nosacjjumiem, lidz
minéta iepakojuma atvérSanas bridim izmantoSanas vieta, ja vien iepakojums, kas saglaba to sterilitati vai
mikrobialo stavokli nav sabojats.

11.3. lerices, kuras ir markétas ka sterilas, apstrada, razo, iepako un sterilizé, izmantojot piemérotas, apstiprinatas
metodes.

11.4. SterilizéSanai paredzétas ierices razo un iepako piemérotos un kontrolétos apstaklos un telpas.

11.5. Nesterilu ieri¢u iepakoSanas sistémas saglaba izstradajumu tiru un neskartu un, ja ierices pirms lietoSanas ir
jasterilizé, lidz minimumam samazina to mikrobialas piesarnosanas risku; ievérojot raZotdja noradito sterilizacijas
metodi, tiek izmantota piemérota iepakojuma sistéma.

11.6. Identiskam vai lidzigam iericém, kas tiek laistas tirgi gan sterilas, gan nesterilas, attiecigi atskiras ne vien simbols,
kas izmantots, lai noraditu, ka ierice ir sterila, bet arf ierices etikete.

12.  lerices, kuras ietilpst biologiskas izcelsmes materiali

Ja iericés ir dzivnieka cilmes, cilvéka cilmes vai mikrobialas izcelsmes audi, $tinas un vielas, avotu atlasi, sadas
izcelsmes audu, $tinu un vielu apstradi, saglabasanu, testéSanu un riko$anos ar tiem un kontroles procediiras veic
ta, lai lietotajiem vai citam personam nodrosinatu drosibu.

Jo ipasi par drosibu attieciba uz mikrobialiem un citiem parnésajamiem infekcijas ierosinatajiem tiek gadats,
razo$anas procesa Istenojot apstiprinatas iznicinasanas vai inaktivacijas metodes. To varétu nepiemérot konkrétam
iericém, ja mikrobidla un cita parnésajama infekcijas ierosinatdja aktivitate ir neatpemama attieciba uz iericei
paredzéto noliiku vai tad, ja $ads iznicinaSanas vai inaktivacijas process traucétu ierices veiktspéjai.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu Klasificésanu,
markéSanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OVL353,31.12.2008, 1.1pp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris) kas attiecas uz kimikaliju registréSanu,
veértésanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (OV L 136, 29.5.2007., 3. Ipp.).
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13.  leriCu izstrade un mijiedarbiba ar apkartéjo vidi

13.1. Ja ierici paredzéts lietot kopa ar citam iericém vai aprikojumu, visai kombinacijai, tostarp savienojumu sistémai, ir
jabut droSai, un ta nedrikst pasliktinat $o iericu noradito veiktspéju. Jebkadus lietoSanas ierobezojumus, kas
attiecas uz $adam kombinacijam, norada uz etiketes un/vai lietosanas pamaciba.

13.2. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai noveérstu vai iespéju robezas samazinatu:

a) ievainojuma risku saistiba ar iericu fiziskajam ipasibam, tostarp tilpuma/spiediena attiecibu, izmeériem
un — attieciga gadijuma — ergonomiskajam ipasibam;

b) riskus, kas saistiti ar pamatoti paredzamam aréjam ietekmém vai vides apstakliem, piemeéram, ar magnétisko
lauku, elektrisku un elektromagnétisku iedarbibu no arpuses, elektrostatisko izladi, ar diagnostiskam vai
terapeitiskam procediram saistito starojumu, spiedienu, mitrumu, temperatiiru, spiediena un paatrindjuma
izmainam vai ar radiosignala traucéjumiem;

¢) riskus, kas ir saistiti ar ierices izmanto$anu, tai nonakot saskaré ar materialiem, $kidrumiem un vielam, ari
gazém, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas apstaklos;

d) riskus, kas ir saistiti ar iespéamu negativu mijiedarbibu starp programmatiru un IT vidi, kura ta darbojas un
mijiedarbojas;

e) riskus, ka iericé nejausi ieklas kadas vielas;

f) kladainas paraugu identifikacijas risku un kladainu rezultatu ieguves risku tadél, ka, pieméram, uz paraugu
traukiem, nonemamam dalam unfvai piederumiem, ko izmantoto kopa ar iericém, lai, ki paredzéts, veiktu
testu vai parbaudi, ir neskaidra krasu un/vai ciparu, un/vai burtu kodj;

g) riskus saistiba ar jebkadu paredzamu interferenci ar citam iericém.

13.3. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai gan parastas lietosanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma lidz
minimumam samazinatu aizdegSanas vai spradziena risku. Ipadu uzmanibu pievérs iericém, kuru lietojuma ir
paredzéta saskare vai lietosana kopa ar viegli uzliesmojosam vielam vai spradzienbistamam vielam, vai vielam, kas
var izraisit aizdegSanos.

13.4. lerices tiek izstradatas un raZotas t3, lai varétu drosi un efektivi veikt pielagoanu, kalibréSanu un apkopi.

13.5. Tadas ierices, ko paredzéts ekspluatét kopa ar citam iericém vai izstradajumiem, tiek izstradatas un razotas ta, lai
sadarbspgja un saderiba biitu uzticama un drosa.

13.6. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai sekmétu to, ka lietotajs vai cita persona no iericém un saistitam atkritum-
vielam var drosi atbrivoties. Saja noliika razotaji apzina un testé procediiras un pasakumus, kuru rezultata varétu
drosi atbrivoties no vinu razotajam iericém péc to izmantoSanas. Sadas procediiras apraksta lieto§anas pamaciba.

13.7 Meérisanas, kontroles vai displeja skalas (tostarp krasu maina un citi vizualie indikatori) tiek izstradatas un razotas
saskana ar ergonomijas principiem, nemot véra paredzéto noliku, lietotajus un vides nosacjjumus, kuros ierices ir
paredzéts izmantot.

14. Meérierices

14.1. Terices, kuru galvena funkcija ir analitiska mériSana, tiek izstradatas un razotas t3, lai ar tam nodro$inatu atbilstosu
analitisko veiktspé&ju saskana ar I pielikuma 9.1. iedalas a) apakspunktu, nemot véra iericei paredzéto noliku.

14.2. Ar mériericém veiktos mérfjumus izsaka likumigas mervienibas, kas atbilst noteikumiem Padomes Direktiva
80/181/EEK ().

(") Padomes Direktiva 80/181/EEK (1979. gada 20. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz mérvienibam un par
Direktivas 71/354/EEK atcelsanu (OV L 39, 15.2.1980, 40. Ipp.).
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15.  Aizsardziba pret starojumu

15.1. lerices tiek izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai iespéju robezas samazinatu lietotdju vai citu personu
paklausanu starojumam (tiSam, nejauSam, novirzitam vai izkliedétam) un veida, kas ir saderigs ar paredzéto
noliiku, neierobeZojot attiecigas noraditas devas piemérosanu diagnostiskiem nolakiem.

15.2. Ja ierices ir paredzétas bistama vai potenciali bistama joniz&jo$a un/vai nejoniz&josa starojuma izstaroSanai, tas péc
iesp€jas:

a) izstrada un razo ta, lai nodrosinatu, ka izstarota starojuma parametrus un daudzumu var kontrolét un/vai
regulét; un

b) tas apriko ar $adu starojumu vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma sistémam.

15.3. Bistamu vai potenciali bistamu starojumu izstarojo$u iericu ekspluatacijas instrukcijas ietver detalizétu informaciju
par starojuma raksturu, lietotaja aizsardzibas lidzekliem un par to, ka izvairities no ieri¢u nepareizas lieto§anas un
iesp€ju un piepemamibas robezas samazinat ar uzstadisanu saistitos riskus. Norada ari informaciju attieciba uz
pienemsanas parbaudi, veiktsp€jas parbaudi un pienemsanas kritérijiem, ka ari uzturéSanas procediru.

16.  Elektroniskas, programméjamas sistémas — ierices, kuras ictver sevi elektroniski programméjamas sistémas un
programmatiiru, kas pasas ir ierices

16.1. Ierices, kuras ietver sevi elektroniski programmejamas sistémas ar ietvertu programmatiiru, vai ari programmatiira,
kas pati ir ierice, tiek izstradatas ta, lai nodroinatu to paredzétajam lietojumam atbilstosu atkartojamibu,
uzticamibu un veiktsp&ju. Atseviska bojajuma gadijuma veic piemérotus pasakumus, lai novérstu vai iespéju
robezas samazinatu no ta izrietosos riskus vai veiktspéjas traucgjumus.

16.2. Tadam iericém, kuras ietver programmatiiru,, vai programmatiirai, kas pati ir ierice, programmatiiru izstrada un
razo atbilstosi visaugstakajam aktualajam attistibas limenim, nemot véra izstrades cikla, riska parvaldibas, tostarp
informacijas droibas, parbaudes un apstiprinasanas principus.

16.3. Saja iedala minéta programmatiira, kas paredzéta izmantosanai kombinacija ar mobilam skaitlosanas platformam,
tiek izstradata un razota ta, lai biitu nemti véra mobilas platformas raksturlielumi (pieméram, ekrana izmers un
kontrasta attieciba), ka arT ar to lietoSanu saistitie arjie faktori (mainiga vide attieciba uz apgaismojuma vai
troksna limeni).

16.4. Razotaji izklasta minimalas prasibas attieciba uz aparatiru, IT tiklu raksturlielumiem un IT drosibas pasakumiem,
tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai programmatiiru lietotu t3, ka paredzéts.

17.  lerices, kas savienotas vai aprikotas ar energijas avotu

17.1. Attieciba uz iericém, kas savienotas vai aprikotas ar energijas avotu, atseviska bojajuma gadijuma paredz
piemérotus lidzeklus, ar kuriem novérst vai iesp&ju robezas samazinat no ta izrieto3os riskus.

17.2. lerices, kuras lietojot, pacienta drosiba ir atkariga no ieksgjas elektroapgades, ir aprikotas ar lidzekliem elektro-
apgades stavokla noteik$anai un piemérotu bridindgjumu vai noradi gadijuma, kad elektroapgades jauda klast
kritiska. NepiecieSamibas gadijuma $ads bridindjums vai norade tiek sniegti pirms elektroapgade klast kritiska.

17.3. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai iesp&ju robeZzas novérstu elektromagnétisko traucéjumu rasanas riskus, kas
varétu pasliktinat attiecigas ierices vai citu ieri¢u vai aprikojuma darbibu paredzétaja vide.

17.4. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai tam batu nodrosinata iek$€ja noturiba pret elektromagnétiskajiem
traucéjumiem tada liment, lai pienacigi nodrosinatu to paredzéto darbibu.

17.5. lerices tiek izstradatas un raZotas t3, lai gan parastas lietosanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma iesp&ju
robezas novérstu nejausa elektriska stravas trieciena risku lietotajam vai citai personai, ar noteikumu, ka ierice ir
uzstadita un uzturéta atbilstosi raZotaja noradjjumiem.
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18.  Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem riskiem
18.1. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai aizsargatu lietotajus un citas personas pret mehaniskiem riskiem.

18.2. lerices ir pietickami stabilas paredzétajos darbibas apstaklos. Tas ir piemérotas, lai izturétu slodzes, kas ir
raksturigas paredzétajai darba videi, un lai $o izturibu saglabatu visu paredzamo iericu dzives laiku un ir paklauts
jebkadam inspekcijam un uzturé$anas prasibam, ka noradijis razotajs.

18.3. Ja pastav risks, ko rada kustigas dalas, saliSanas vai atdali$anas risks vai vielu noplides risks, iericés tiek ieklauti
pienacigi aizsarglidzekli.

Jebkuri aizsargi vai citi lidzekli, kas ieklauti ierice, lai nodrosinatu aizsardzibu, jo ipasi pret kustigajam dalam, ir
drosi un nedrikst traucét normalu ierices darbibu vai ierobezot parastas ierices uzturé$anu, ka paredzgjis razotajs.

18.4. lerices tiek izstradatas un razotas ta, lai lidz iesp&jami zemakajam limenim samazinatu riskus, ko rada iericu
izraisitas vibracijas, nemot véra tehnikas attistibu un lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinasanai, konkréti — to
avotd, ja vien vibracijas nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

18.5. lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai lidz iespéjami zemakajam limenim samazinatu riskus, kuri izriet no iericu
radita troks$pa, nemot vera tehnikas attistibu un lidzeklus, kuri pieejami troksna samazinaSanai, jo ipasi attieciba
uz to c€loni, ja vien izraisitais troksnis nav viena no paredzeétajam ierices darbibam.

18.6. Elektribas, gazes vai hidrauliskas un pneimatiskas energijas padeves izvadi un savienotajelementi, ar ko jarikojas
lietotajiem vai citam personam, tiek izstradati un baveti ta, lai lidz minimumam samazinatu visus iesp&jamos
riskus.

18.7. Ja noteiktu dalu piestiprinasanas vai atkartotas piestiprinasanas laika ir iesp&jams pielaut klidas, kas varétu radit
risku, kladu iesp&jamibu novérs $adu dalu izstradé un uzbiivé vai, ja tas nav iespgjams, ar tadas informacijas
palidzibu, ko norada uz pasam dalam un/vai to korpusiem.

Tadu paSu informaciju norada uz kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja ir jazina kustibas virziens, lai
izvairitos no riska.

18.8. leriu piecjamas dalas (iznemot tas, kas ir siltuma piegadei vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai paredzétas
dalas vai zonas) un to apkartne parastos lietosanas apstaklos nedrikst sasniegt potenciali bistamu temperatiiru.

19.  Aizsardziba pret riskiem, ko rada ierices, kuras paredzétas pastestéSanai vai pacienttuvai testéSanai

19.1. PastestéSanas ierices vai pacienttuvas testéSanas ierices izstrada un razo ta, lai tas darbotos atbilstosi tam
paredzétajam nolikam, nemot véra prasmes un lidzeklus, kas pieejami paredzétajam lietotajam, un ietekmi, kas
rodas no pamatoti paredzamam atskiribam paredzéto lietotaju metodés un vidé. Razotaja sniegta informacija un
norades ir viegli saprotamas un piemérojamas paredzétajam lietotajam, lai pareizi interpretétu ierices sniegtos
rezultatus un lai izvairitos no maldinoSas informacijas. Pacienttuvas testéSanas gadijuma raZotdja sniegtaja
informacija un instrukcijas ir skaidri noradits apmacibas, kvalifikacijas un/vai pieredzes limenis, kads nepiecieSams
lietotajam.

19.2. PastestéSanas ierices vai pacienttuvas testéSanas ierices tiek izstradatas un raZotas ta, lai:

a) nodrosinatu, ka visos procediiras posmos paredzétais lietotdjs ierici var izmantot dro§i un precizi, vajadzibas
gadijuma péc piemérotas apmacibas un/vai informacijas; un

b) ciktal iespéjams samazinatu paredzéta lietotdja kladiSanas risku, lietotajam rikojoties ar ierici un attieciga
gadjjuma paraugu, un ari rezultatu interpretéSana.

19.3. PastestéSanas iericés un pacienttuvas testéSanas iericés, ja iesp&ams, iestrada procediiru, ar ko paredzétais lietotajs:
a) var parbaudit, vai lietoanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un

b) tiek bridinats, ja ierice nav sniegusi derigu rezultatu.
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III NODALA

Prasibas attieciba uz informaciju, ko sniedz kopa ar ierici

20. Etikete un lieto§anas pamaciba
20.1.  Visparigas prasibas attieciba uz raZotdja sniegto informaciju

Katrai iericei ir pievienota ierices un tas raZotaja identificéSanai nepiecieSama informacija, un jebkada ar
drofumu un veiktsp&ju saistita informacija, kas svariga attiecigi lietotajam vai jebkurai citai personai. Sadu
informaciju var noradit uz pasas ierices, uz iepakojuma vai lietosanas pamaciba, un, ja raZotajam ir timekla
vietne, to timekla vietné dara pieejamu un atjaunina, nemot véra $adus aspektus:

a) etikete un lietoSanas pamacibas veids, formats, saturs, salasamiba un novietojums ir pieméroti konkrétajai
iericei, tai paredzétajam nolikam un paredzéta(-o) lietotaja(-u) tehniskajam zinasanam, pieredzei, izglitibai vai
apmacibai. Jo Ipasi lietoSanas pamaciba tiek rakstita ta, lai ta paredzétajam lietotajam batu viegli saprotama
un attieciga gadijuma papildinata ar zim&umiem un diagrammam;

b) informaciju, kas janorada uz etiketes, sniedz uz pasas ierices. Ja tas nav praktiski istenojams vai nav lietderigi,
daJu informacijas vai to visu var noradit uz katras vienibas iepakojuma. Ja katru vienibu atseviski nav
praktiski iespéjams pilniba markeét, informacija tiek noradita uz vairaku ieri¢u iepakojuma;

¢) etiketes nodroina cilvékam salasama formata, un tas var papildinat ar masinlasamu informaciju, pieméram,
ar radiofrekvencialo identifikaciju vai svitrkodiem;

d) kopa ar iericem nodrofina lietoSanas pamacibu. Tomér pienacigi pamatotos un iznémuma gadjjumos
lieto§anas pamaciba nav prasita vai var tikt saisinata, ja ierici var drosi un ta, ka paredzgjis razotajs, izmantot
bez $adas lietosanas pamacibas;

e) ja vairakas ierices, iznemot pastestéSanas ierices vai pacienttuvas testéSanas ierices, piegada vienam lietotajam
un/vai viena vieta, lietoanas pamacibu var piegadat viena eksemplara, ja tam piekrit pircgjs, kur§ vienmér
var bez maksas prasit papildu eksemplarus;

f) ja ierice paredzéta tikai profesionalai lietosanai, lieto§anas pamacibu lietotagjam var sniegt cita, ne- papira,
formata (pieméram, elektroniski), iznemot gadijumus, kad ierice paredzéta pacienttuvai testéSanai;

g) atlikuSos riskus, kuri, ka prasits, jadara zinami lietotajam un/vai citai personai, razotaja sniegtaja informacija
norada ka ierobeZojumus, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus vai bridindjumus;

h) attieciga gadijumad raZotdja sniegtu informaciju noformé starptautiski atzitos simbolos, pemot véra
paredzétos lietotajus. Jebkurs lietotais simbols vai identifikacijas krasa atbilst saskanotajiem standartiem vai
KS. Jomas, kuras nav saskanotu standartu vai KS, simbolus un krasas apraksta iericei pievienota dokumen-
tacija;

i) ja ierices satur vielu vai maisjumu, ko, nemot véra to sastavdalu veidu un daudzumu, un veidu, ka tos
pasniedz, var uzskatit par bistamiem, tick piemérotas attiecigas bistamibas piktogrammas un markéjuma
prasibas, kas noteiktas Regula (EK) Nr. 1272/2008. Ja uz ierices vai tas etiketes nav pietickami daudz vietas,
lai uzrakstitu visu informaciju, attiecigas bistamibas piktogrammas raksta uz markéuma, un pargjo
informaciju, kas paredzéta Regula (EK) Nr. 1272/2008, sniedz lietodanas pamaciba;

j) pieméro Regulas (EK) Nr. 1907/2006 noteikumus par attiecigajam drosibas datu lapam, ja vien visa atbilstiga
informacija attiecigi jau nav ietverta lietoSanas pamaciba.

20.2. Uz etiketes sniedzama informacija

Uz etiketes ir noraditas visas §adas zinas:
a) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

b) detalizéta informacija, kas lietotijam noteikti nepiecie$ama, lai bhtu iesp&ams identificét ierici, un, ja
lietotajam tas nav acimredzams, iericei paredzéto nolaku;
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¢) razotaja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta preu zime un ta juridiska
adrese;

d) ja razotdja juridiska adrese ir arpus Savienibas, ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums un pilnvarota
parstavja juridiska adrese;

¢) norade par to, ka ierice ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice vai, ja ierice ir “ierice, kurai veic veiktspéjas
pétijumu”, — norade par 3o faktu;

f) ierices izlaiduma numurs vai sérijas numurs, pirms kura attiecigi ir vardi IZLAIDUMA NUMURS vai
SERIJAS NUMURS vai lidzvertigs simbols;

g) 24. pantd un VI pielikuma C dala minétais UDI datu neséjs;

h) neparprotama norade ar datumu, lidz kuram ierice ir drosi lietojama, bez veiktspéjas samazinaSanas,
noradot vismaz gadu un ménesi un vajadzibas gadijuma ari dienu minétaja seciba;

i) ja nav noradits datums, lidz kuram lietoana ir droSa,— raZo$anas datums. Razo$anas datumu var ietvert ka
dalu no izlaiduma numura vai sérijas numura, nodrosinot, ka datumu var skaidri identificét;

j) attiecigaja gadijuma norade uz satura neto kvantitati, kas izteikta ar svaru vai apjomu, skaitu vai jebkadu
kombinaciju no iepriek$minétajiem, vai ka savadak, lai atbilstosi atspogulotu iepakojuma saturu;

k) norade par jebkadiem piemérojamiem ipasiem uzglabasanas un/vai riko§anas nosacijumiem;

) vajadzibas gadijuma norade par ierices sterilitati vai sterilizé$anas metodi, vai pazinojums, kura noradits
Ipass mikrobialais vai tiribas stavoklis;

m) bridindjumi vai veicamie piesardzibas pasakumi, kuriem japievér$ talitgja lietotaja vai kadas citas personas
uzmaniba. Sadas informacijas apjoms var bt minimals, un tada gadijuma detalizétaku informaciju sniedz
lieto§anas pamaciba, nemot véra paredzétos lietotajus;

n) atsauce uz lietoSanas pamacibas pieejamibu (vai iespéju tai pieklat), ja t3 nav sniegta papira forma saskana ar
20.1. iedalas f) punktu, un attieciga gadijuma timekla vietnes adrese, kur ar to var iepazities;

0) attieciga gadijuma jebkadas Ipasas ekspluatacijas instrukcijas;

p) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par $o faktu. RaZotdja norade par to, ka ierice ir vienreiz lietojama, visa
Savieniba ir vienada;

q) ja ierice paredzéta pastesté$anai vai pacienttuvai testéSanai, norade par o faktu;

r) ja paStestéSanai vai pacienttuvai testéSanai nav paredzétas atras parbaudes, skaidra norade, ka tis nav
ieklautas;

s) ja ierices komplekta ir ieklauti atseviski reagenti un izstradajumi, kuri ir pieejami ka atseviskas ierices, katra
no minétajam iericém atbilst 3aja iedala noteiktajam markéSanas prasibam un $aja regula noteiktajam
prasibam;

t) ierices un atseviskos komponentus attieciga gadijuma iezimé ar partijas numuru, lai dotu visas iespéjas
attiecigi rikoties ar merki atklat iespgjamo risku, ko rada ierices un atvienojamie komponenti. lesp&u un
pienemamibas robezas informaciju norada uz pasas ierices unfvai vajadzibas gadjjuma uz tirdzniecibas
iepakojuma;

u) uz pastestéSanas iericu etiketém norada $adu informaciju:

i) parauga(-u) tips, kas nepiecie$ams(-i), lai veiktu testu (pieméram, asinis, urins vai siekalas);

ii) vai ir vajadziba izmantot papildu materialus, lai tests darbotos pienacigi;

iii) kontaktinformacija, kur iegiit papildu norades un atbalstu.

Pastestésanas ieri¢u nosaukuma neatspogulo citu paredzéto noliiku, ka tikai to, ko noradijis raZzotdjs.
20.3. Informacija uz iepakojuma, kas saglaba ierices sterilitati (“sterils iepakojums”):

Uz sterila iepakojuma tiek noraditas sadas zinas:

a) norade, kas lauj iepakojumu atpazit ka sterilu;

b)

oficials apstiprinajums, ka ierice ir sterila;
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c) sterilizacijas metode;

d) razotaja vards/nosaukums un adrese;
€) ierices apraksts;

f) izgatavosanas menesis un gads;

g) neparprotama norade ar datumu, lidz kuram ierice ir drosi lietojama, noradot vismaz gadu un ménesi un
vajadzibas gadijuma ari dienu minétaja seciba;

h) noradijums parbaudit lietoSanas pamacibu par to, ko darit, ja sterilais iepakojums ir sabojats vai netisam
atvérts pirms lietoSanas.

20.4. LietoSanas pamaciba sniedzama informacija

20.4.1. LietoSanas pamaciba norada visas $Is zinas:
a) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
b) detalizéta informacija, kas lietotajam ir noteikti nepiecie$ama, lai viennozimigi identificétu ierici;
) iericei paredzétais noliks:
i) tas, kas tiek noteikts un/vai mérits;

ii) tas funkcijas (pieméram, skrinings, monitoréSana, diagnozes noteikSana vai paliglidzeklis diagnozes
noteikanai, prognoze, paredzésana, kompanjondiagnostika);

i) konkréta informacija, ko ir ieceréts sniegt saistiba ar:
— kadu fiziologisku vai patologisku stavokli,
— jedzimtiem fiziskiem vai garigiem traucgjumiem,
— noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu,
— to, ka noteikt dro$ibu un saderibu ar potencialiem recipientiem,
— prognozéto arstéSanas iedarbibu vai reakciju uz to,
— terapeitisko pasakumu noteik$anu vai monitorésanu;
iv) to, vai ta ir vai nav automatiska;
V)  to, vai ta ir kvalitativa, dalgji kvantitativa vai kvantitativa;
vi) nepiecieSama(-o) parauga(-u) tipu;
vii) attieciga gadijuma — testéSanas populaciju; un

viii) attieciba uz kompanjondiagnostikas iericém — to zalu starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN),
kuras ar to ir saistitas un kurdm tas ir kompanjontests;

d) norade par to, ka ierice ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice vai, ja ierice ir “ierice, kurai veic veiktspéjas
pétijumu”, — norade par 3o faktu;

e) attiecigi paredzetais lietotajs (pieméram, pastestéSana, pacienttuva izmanto$ana un profesionala izmantosana
laboratorija, veselibas apriipes specialisti);

f) testa princips;

g) kalibratoru un kontroles apraksts, ka ari jebkadi lietoSanas ierobeZojumi (pieméram, piemérots vienigi
paredzétajam instrumentam);

h) apraksts par reagentiem un jebkadiem to lietoSanas ierobeZojumiem (pieméram, piemérots vienigi
paredzétajam instrumentam) un par reagenta produkta sastava veidu un daudzumu vai reagenta(-u) aktivas
(-o) sastavdalas(-u) koncentraciju vai komplektu, ka ari vajadzibas gadijuma pazinojumu par to, ka ierice
satur citas sastavdalas, kuras var ietekmét mérjjumus;

i) nodro$inato materialu saraksts un nepiecie$amo, bet nenodrosinato ipao materialu saraksts;
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j)  attieciba uz iericém, kuras paredzéts lietot kopa ar citam iericém un/vai vispariga lietojuma aprikojumu vai
kuras paredzéts lietot uzstaditas kopa ar tam vai pievienotas tam:

— $adas ierices vai aprikojuma identificéjosa informacija, lai iegiitu apstiprinatu un dro$u kombinaciju,
tostarp galvenos veiktspéjas raksturlielumus, un/vai

— informacija par jebkadiem zinamiem ieri¢u un aprikojuma savienojumu ierobezojumiem;

k) norade par jebkadiem piemérojamiem ipasiem uzglabaSanas (pieméram, temperatiira, gaisma, mitrums,
u. tml.) un/vai rikosanas nosacijumiem;

1) stabilitate lietoSana, kas var ietvert uzglabaSanas nosacfjumus, un glabasanas laiks péc galvenas tvertnes
pirmas atvéranas reizes, ki arl vajadzibas gadijuma darba risindgjumu uzglabasanas nosacjjumi un
stabilitate;

m) ja ierici piegada sterilu, norade par tas sterilitati, sterilizacijas metodi un instrukcijas gadjjuma, ja sterilais
iepakojums pirms lietoSanas ir sabojats;

n) informacija, kas lietotaju informé par jebkadiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, veicamiem
pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem, kas attiecas uz ierici. Minéta informacija vajadzibas gadijuma
aptver:

i) bridindjumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami, ja notikusi ierices nepareiza
darbiba vai nolietoSanas, par ko liecina parmainas tas izskata, ta, ka tas var ietekmet veiktspéju;

ii) bridinadjumus, piesardzibas pasakumus unfvai pasakumus, kas javeic attieciba uz paklausanu pamatoti
un elektromagnétiskai iedarbibai, elektrostatiskam ladinam, ar diagnostiskam vai terapeitiskam
procediiram saistitai radiacijai, spiedienam, mitrumam vai temperatirai;

iii) bridindjumus, piesardzibas pasakumus unfvai pasakumus, kas veicami attieciba uz trauc€jumu riskiem,
ko pamatoti paredzama ierices klatbiitne rada konkrétas diagnostiskas izmeklésanas, izvértésanas,
terapeitiskas arstéSanas vai citu procediru laika, pieméram, ierices izstarotu elektromagnétisko
traucéjumu ietekme uz citu aprikojumu;

-

piesardzibas pasakumus attieciba uz iericé iestradatiem materidliem, kuri satur vai sastav no CMR
vielam vai endokrino sistému noardosam vielam, kuras varétu pacientam vai lietotajam izraisit sensibili-
zaciju vai alergisku reakciju;

iv

V) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. Razotaja norade par to, ka ierice ir vienreiz lietojama,
visa Savieniba ir vienada;

Vi

=

ja ierici var lietot atkartoti, informacija par piemérotam procedfiram, péc kuram iespéjama atkartota
lietosana, tostarp par tiri§anu, dezinficéSanu, dekontaminaciju, iepakosanu un vajadzibas gadijuma par
apstiprinato atkartotas sterilizacijas metodi. Sniedz informaciju, kas palidzétu konstatét, kad ierici
atkartoti lietot vairs nevajadzétu, pieméram, materiala nolietoSanas pazimes vai atlauto lietoSanas reizu
maksimalais skaits;

o) jebkadi bridinajumi un/vai piesardzibas pasakumi saistiba ar potenciali infekciozu materialu, kas ietverts
ierice;

p) attieciga gadijuma prasibas péc Ipasam telpam, pieméram, tira vide telpa vai ipa§am apmacibam, pieméram,
par radiacijas droSumu, vai paredzéta lietotdja Ipasam kvalifikacijam;

q) paraugu vak$anas, rikoSanas ar tiem un to sagatavo$anas nosacijumi;

r) detalizéta informacija par jebkadu sagatavoSanas apstradi vai rikoSanos ar ierici, pirms ta ir gatava lieto$anai,
pieméram, sterilizéSana, galigd montaza, kalibrésana u. c., lai ierici lietotu ta, ka paredzgjis razotajs;

s) informacija, kas nepiecie$ama, lai parliecinatos, vai ierice ir pareizi uzstadita un gatava drofam darbam, ka
to paredzgjis razotajs, attieciga gadijuma ari:

— detalizéta informacija par profilaktiskas un regularas apkopes veidu un biezumu, tostarp tiri§anu un
dezinficésanu,

— norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos nomainit,
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— informacija par jebkadu kalibrésanu, kas nepiecie$ama, lai iericei tas paredzétaja dzives laika nodrosinatu
pareizu un dro$u darbibu,

— panémieni, ar kuriem mazinat riskus, ar ko saskaras personas, kuras iesaistitas iericu uzstadisana,
kalibrésana vai apkalposana;

t) attieciga gadijuma ieteikumi kvalitates kontroles procediram;

u) kalibratoriem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba, tostarp pieméroto
augstakas pakapes atsauces materialu un/vai atsauces mérijjumu procediiru identifice$ana un informacija par
maksimalajam (papielautajam) atskiribam starp partijam, noradot attiecigos skaitlus un mérjjumu vienibas;

v) parbaudes procediira, tostarp rezultatu aprékini un interpretacija un vajadzibas gadjjuma tas, vai tiek
apsvérta atbilstibas testéSana; attieciga gadjjuma lietoSanas pamacibai pievieno informaciju par atskiribam
starp partijam, noradot attiecigos skaitlus un meérjjumu vienibas;

w) analitiskas veiktspgjas raksturlielumi, pieméram, analitiska jutiba, analitiskais specifiskums, patiesums
(noslieces), precizitate (atkartojamiba un reproducgjamiba), pareiziba (kas izriet no patiesuma un
precizitates), noteikSanas robezas un mérjjumu spektrs, (informacija, kas vajadziga zinamu attiecigo
traucgjumu kontrolei, savstarp&jas reakcijas un metodes ierobeZojumi), mérfjumu spektrs, linearitate un
informacija par pieejamo atsauces mérfjumu procediiru un materialu izmantosanu, ko veic lietotdjs;

x) kliniskas veiktspéjas raksturlielumi, ka definéts $a pielikuma 9.1. iedala;

y) matematiska pieeja, atbilstigi kurai aprekina analitisko rezultatu;

z) attieciga gadijuma kliniskas veiktspéjas raksturlielumi, pieméram, robezvértiba, diagnostiska jutiba un
diagnostiskais specifiskums, pozitiva un negativa prediktiva vértiba;

aa) attieciga gadijuma atsauces intervali skarta un neskarta populacija;

ab) informacija par traucgjo$am vielam vai ierobezojumiem, pieméram, vizualas liecibas par hiperlipidémiju vai
hemolizi, parauga vecumu, kas var ietekmét ierices veiktspéju;

ac) bridindjumi vai piesardzibas pasakumi, kas javeic ka paligdarbibas, lai veicinatu drosu atbrivo$anos no
ferices, tas piederumiem un kopa ar ierici izmantotiem materialiem, ja tadi ir. ST informacija vajadzibas
gadjjuma aptver:

i) infekcijas vai mikrobialus apdraudéjumus, pieméram, izlietojamo materialu, kas ir piesarnots ar varbtéji
infekciozam cilvéka izcelsmes vielam;

i) ar vidi saistitus apdraudéjumus (pieméram, baterijas vai materialus, kas izstaro varbutgji bistamu
starojuma limeni);

iii) fiziskos apdraud&umus, pieméram, eksploziju;

ad

=

razotaja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta preu zime un ta juridiska
adrese, kura ar to var sazinaties un kura ir izveidota ta atra$anas vieta, ka ari talrupa un/vai faksa numurs
un/vai timekla vietnes adrese, lai sanemtu tehnisku palidzibu;

ae) lietosanas pamacibas izdoSanas datums vai, ja ta ir parstradata, lietoSanas pamacibas pédgjas redakcijas
izdoSanas datums un identifikators kopa ar skaidru noradi par ieviestajam izmainam;

af) pazinojums lietotdjam, ka jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums ir japazino raZotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients veic uznéméjdarbibu;

ag) ja ierices komplekta ieklauti atseviski reagenti un priek$meti, kuri var bt pieejami ka atseviskas ierices,
katra no minétajam iericém atbilst $aja iedala ietvertajam lietoSanas pamacibas prasibam un $aja regula
noteiktajam prasibam;

ah

=

attieciba uz tadam iericém, kuras ietilpst elektroniskas programméjamas sistémas, tostarp programmatiira,
vai uz programmatiru, kas pati ir ierice — minimalas prasibas attieciba uz aparatiiru, IT tiklu raksturlie-
lumiem un IT drosibas pasakumiem, tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai program-
matdiru lietotu ta, ka paredzéts.
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20.4.2. Turklat pastestéSanas iericém lietoanas pamaciba atbilst visiem $adiem principiem:

a) sniedz detalizétu informaciju par testa procediiru, tostarp reagentu pagatavosanu, paraugu vakSanu un/vai
sagatavo$anu un informaciju par testa veikSanu un rezultatu interpretaciju;

b) konkrétu informaciju var izlaist ar noteikumu, ka pargja razotdja sniegta informacija ir pietiekama, lai
lietotajs varétu lietot $o ierici un saprast tas uzradito(-os) rezultatu(-us);

c) iericei paredzétais noliiks sniedz pietiekamu informaciju, lai lietotajs varétu saprast medicinisko kontekstu un
lai Jautu paredzétajam lietotdjam pareizi interpretét rezultatus;

d) rezultati ir izteikti un sniegti paredzétajam lietotajam viegli saprotama veida;

e) informaciju lietotajam sniedz kopa ar ieteikumiem par veicamo darbibu (pozitiva, negativa vai nenoteikta
rezultata gadijuma), par testa ierobeZojumiem un par viltus pozitiva vai viltus negativa rezultata iesp&amibu.
Sniedz informaciju ari par faktoriem, kas var ietekmét testa rezultatu, pieméram, vecums, dzimums,
menstruacijas, infekcija, fiziska piepiile, badosanas, diéta vai zalu lietosana;

f) sniegtaja informacija ietver pazinojumu, kura skaidri norada, ka lietotagjam nevajadzétu piepemt mediciniski
svarigu lemumu bez ieprieksgjas konsultéSanas ar atbilstodu veselibas apriipes specialistu, informaciju par
slimibas ietekmi un izplatibu un, ja tada pieejama, — informaciju, kas ir specifiska attiecigajai(-am) dalibvalstij
(-im), kura(-as) ierice laista tirgti, par to, kur lietotdjs var sapemt papildu konsultacijas, pieméram, valsts
palidzibas talruna linijas, timekla vietnes utt,;

g) attieciba uz pastestéSanas iericem, ko izmanto iepriek$ diagnosticétas esoSas slimibas vai stavokla monito-
réanai, informacija norada, ka pacientam terapija biitu japieméro tikai tad, ja vin$ ir pietickami apmacits to
darit.
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II PIELIKUMS

Tehniska dokumentacija

Razotdja izstradata tehniska dokumentacija un attiecigd gadijuma tas kopsavilkums ir uzrakstiti skaidra, organizéta,
mekl€Sanai piemérota un neparprotama veida, un taja jo ipasi tiek ieklauti 3aja pielikuma uzskaititie elementi.

1.

1.1.

1.2.

IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI

lerices apraksts un specifikacija

a)

izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums un ierices, tostarp tai paredzéta nolitka un paredzéto
lietotaju visparigs apraksts;

VI pielikuma C da]a minétais pamata UDI-DI, ko raZotajs attiecigajai iericei pieskiris no briza, kad is ierices
identifikacija klast balstita uz kadu UDI sistému, vai kada cita neparprotama identifikacija, kura izmantots
izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita neparprotama norade, kas dara iespéjamu izsekojamibu;

iericei paredzétais noliiks, kura var biit ietverta $ada informacija:

i) tas, ko paredzéts noteikt un/vai mérit;

ii) tas funkcija, pieméram, skrinings, monitoréSana, diagnozes noteik§ana vai palidziba diagnozes
noteik$anai, prognoze, paredzé$ana, kompanjondiagnostika;

iii) specifiski traucgjumi, stavoklis vai attiecigais riska faktors, ko paredzéts noteikt, definét vai diferencet;
iv) tas, vai ta ir vai nav automatiska;

v) tas, vai ta ir kvalitativa, daléji kvantitativa vai kvantitativa;

vi) nepiecieSama(-o) parauga(-u) tips;

vii) attieciga gadjjuma testéSanas populacija;

viii) paredzétais lietotjs;

ix) turklat attieciba uz kompanjondiagnostikas iericem — attieciga mérkgrupa un ar to saistitas zales;
parbaudes metodes principa vai instrumenta darbibas principu apraksts;

pamatojums izstradajuma kvalificéSanai par ierici;

ierices riska klase un pamatojums klasificéSanas noteikumam(-iem), kads(-i) tiek piemeérots(-) saskapa ar
VIII pielikumu;

komponentu apraksts un vajadzibas gadijuma attiecigo komponentu, pieméram, antivielu, antigénu,
nukleinskabes praimeru, reagétspéjigo elementu apraksts;

un attieciga gadjjuma:

parauga pems$anas un transporté$anas materialu, kas tiek nodro$inati kopa ar ierici, apraksts vai lietosanai
ieteikto specifikaciju apraksts;

automatisko parbauzu instrumentiem — atbilsto§o parbaudes raksturlielumu vai specialu parbauzu apraksts;
automatiskam parbaudém — atbilsto$o instrumentu raksturlielumu vai specialu instrumentu apraksts;
jebkadas ar ierici izmantojamas programmatiiras apraksts;

to dazado ierices konfiguraciju/variantu apraksts vai pilnigs saraksts, kurus ir paredzéts darit pieejamus
tirgd;

piederumu, citu ieri¢u un citu izstradajumu, kas nav ierices, apraksts, kuri paredzeti lietosanai kombinacija
ar ierici.

Atsauce uz ierices ieprieks$gjam un lidzigam paaudzém

a)

b)

parskats par raZotdja razotas ierices iepriek$€jo paaudzi vai paaudzém, ja tadas ierices eksistg;

parskats par identificétam lidzigam Savienibas tirgti vai starptautiskos tirgos pieejamam iericém, ja tadas
ierices eksiste.
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2. INFORMACIJA, KURA RAZOTAJAM JANODROSINA

Pilna komplekta ietilpst:

a) etikete vai etiketes uz ierices un tas iepakojuma, pieméram, atseviskas ierices iepakojuma, tirdzniecibas
iepakojuma, parvadasanas iepakojuma ipasu parvaldibas nosacljumu gadijuma, valodas, kadas piepemtas
dalibvalstis, kuras ierici paredzéts pardot;

b) lietoSanas pamaciba valodas, kadas pienemtas dalibvalstis, kuras ierici paredzéts pardot.

3. IZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACIJA
3.1. Izstrades informacija

Informacija, kas lauj izprast ierices izstrades posmus, ieklauj:

a) ierices bitisko sastavdalu aprakstu, pieméram, antivielu, antigénu, fermentu un nukleinskabes praimeru
aprakstu, kurus paredzéts vai ieteikts lietot ar ierici;

b) attieciba uz instrumentiem — galveno apakssistému, analitisko tehnologiju, pieméram, darbibas principu un
kontroles mehanismu, specialas datoraparatiiras un programmatiiras aprakstu;

¢) attieciba uz instrumentiem un programmatiiru — visas sistémas parskatu;
d) attieciba uz programmatiiru — datu interpretacijas metodikas, proti, algoritma, aprakstu;

e) attieciba uz pastestéSanas vai pacienttuvas testéSanas iericém — to konstrukcijas aspektu aprakstu, kas padara
tas par piemérotam izmantoSanai paStestéSanai vai pacienttuvai testéSanai.

3.2. Razosanas informacija

a) Informacija, kas lauj izprast ierices raZo$anas procesus, pieméram, izgatavosanu, montéSanu, galaprodukta
testéSanu un gatavas ierices iepakosanu. Detalizétaku informaciju sniedz kvalitates parvaldibas sistémas
revizijai vai citam piemeérojamam atbilstibas novérté$anas procediiram;

b) informacija, kura noraditi visi objekti, tostarp piegadataji un apakSuznéméji, kur notiek raZoSanas procesi.
4. VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Dokumentacija ietver informaciju pieradijumam par atbilstibu I pielikuma noteiktajam visparigam dro$uma un
veiktspéjas prasibam, kas piemérojamas iericei, nemot véra tai paredzéto noliiku, un ietver to risinagjumu
pamatojumu, apstiprinajumu un parbaudi, kuri ir pienemti, lai nodrosinatu atbilstibu $im prasibam. Pieradjjuma
par atbilstibu ietver arT $adu informaciju:

a) visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas, kas ir piemérojamas attieciba uz ierici, un paskaidrojums, kapéc
nav piemeérojamas citas;

b) metode vai metodes, kas izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no piemérojamam visparigam dro§uma un
veiktspéjas prasibam;

¢) saskanotie standarti, KS vai citi risindgjumi, kas ir izmantoti;
d) tiesi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstibu katram saskanotajam standartam, KS vai citai
metodei, kas piemérota, lai pieraditu atbilstibu visparigam dro$uma un veiktspéjas prasibam. Saja punkta

minétaja informacija ietilpst mijnorades uz $adu pieradijumu atraganas vietu pilnaja tehniskaja dokumentacija
un attieciga gadijuma tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.

5. [EGUVUMU UN RISKA ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA

Dokumentacija ietilpst $ada informacija:
a) I pielikuma 1. un 8. iedala minéta ieguvumu un riska analize; un

b) I pielikuma 3. iedala minétajai riska parvaldibai izraudzitie risindjumi un tas rezultati.
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6. IZSTRADAJUMA PARBAUDE UN APSTIPRINASANA

Dokumentacija ietilpst visu parbauzu un apstiprina$anas testu unfvai tadu pétijumu rezultati un to kritiska
analize, kuri veikti, lai pieraditu ierices atbilstibu $is regulas prasibam un jo ipasi piemérojamam visparigim
dro$uma un veiktspéjas prasibam.

Taja ietver 3adu informaciju.
6.1. Informacija par ierices analitisko veiktsp&ju

6.1.1.  Parauga tips

Saja iedala ir aprakstiti dazadie parauga tipi, kurus var analizét, tostarp to stabilitates, pieméram, uzglabasanas,
attieciga gadijuma parauga transportéSanas nosacfjumi un — attieciba uz laika zipa kritiskas analizes
metodém — informacija par laikposmu starp paraugu nemsanu un to analizi un uzglabaSanas nosacijumi,
pieméram, ilgums, temperatiiras ierobeZojumi un sasal$anas/atkusanas cikli.

6.1.2.  Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi
6.1.2.1. Meérijuma precizitate

a) Meérjjuma ticamiba

Saja iedala sniegta informacija par mérfjumu procediiras ticamibu un apkopoti pietiekami detalizéti dati, lai
varétu novértét, vai lidzekli, kas ir izraudziti ticamibas noteikSanai, ir pieméroti. Ticamibas mérjjumus
pieméro gan kvantitativam, gan kvalitativam parbaudém tikai tad, ja ir pieejams sertificéts atsauces materials
vai sertificéta atsauces metode.

b) Mérijuma precizitate

Saja iedala ir aprakstiti atkartojamibas un reproducéjamibas pétijumi.
6.1.2.2. Analitiska jutiba

Saja iedala ir ieklauta informacija par pétijuma planojumu un rezultitiem. Taja ir ieklauts parauga tipa un
sagatavoSanas apraksts, tostarp matrica, analita limeni un apraksts par to, ka Sie [imeni tika noteikti. Norada ari
testéto paralélo paraugu skaitu katra koncentracija, ka ari parbaudes jutibas noteik§ana izmantota aprékina
aprakstu.

6.1.2.3. Analitiskais specifiskums

Saja iedala apraksta traucdjumu un savstarpéju reakciju pétijumus, kas veikti, lai noteiktu parauga esoso citu
vielufierosinataju klatbatnes analitisko specifiskumu.

Informaciju sniedz par iespéjami savstarpgji traucgjosu un mijiedarbojoSos analizes vielu vai ierosinataju
izvértéSanu, par testéto vielu vai ierosinataja veidu un ta koncentraciju, parauga veidu, analita testa koncentraciju
un rezultatiem.

TraucgjoSas un savstarpéji reag€josas vielas vai ierosinataji, kas ievérojami atskiras atkariba no parbaudes veida
un uzbives, var rasties no $adiem eksogénu vai endogénu avotiem:

a) vielas, ko izmanto pacienta arsté$ana, pieméram, zales;

=3

) vielas, ko uznem pacients, pieméram, alkohols, partika;

(g)

) vielas, kas pievienotas parauga sagatavosana, pieméram, konservanti, stabiliz&taji;
d) vielas, kas sastopamas konkrétos paraugu tipos, pieméram, hemoglobins, lipidi, bilirubins, proteini;

e) lidzigas struktiiras analiti, pieméram, prekursori, metaboliti vai mediciniskais stavoklis, kas nav saistits ar
testéjamo stavokli, tostarp paraugi, kas ir negativi parbaudei, bet pozitivi stavoklim, kas var atveidot
testéjamo stavokli.

6.1.2.4. Kalibratora un kontroles materiala vértibu metrologiska izsekojamiba

6.1.2.5. Parbaudes mérjjumu spektrs

Saja iedala ieklauj informaciju par mérfjumu spektru, neatkarigi no ta, vai mérfjumu sistémas ir linearas vai
nelinearas, tostarp noteik3anas robezu, un sniedz aprakstu par to, ka minétais spektrs un robeza ir konstatéti.
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Saja informacija ieklauj parauga tipa aprakstu, paraugu skaitu, paralélo paraugu skaitu un parauga sagatavosanu,
tostarp informaciju par matricu, analita limeniem un ka Sie limeni noteikti. Vajadzibas gadijuma pievieno
jebkadas lielas devas liknes iedarbibas aprakstu un datus par mazinasanas, pieméram, atskaidiSanas,
pasakumiem.

6.1.2.6. Parbaudes robezvértibas noteiksana
Saja iedala ir sniegts analitisko datu kopsavilkums un pétfjuma planojuma apraksts, tostarp metodes, lai
noteiktu parbaudes robezvértibu, pieméram:

a) peétama(-as) populacija(-as) — demografija, atlase, ieklausanas un izslégsanas kritériji, ieklauto personu skaits;

b) paraugu raksturo$anas metode vai veids; un

¢) statistikas metodes, pieméram, uztvéréja darbibas raksturlikne (ROC), lai iegfitu rezultatus un attieciga
gadijuma noteiktu peléko zonu | nedroso zonu.

6.1.3.  Analitiskas veiktspéjas zinojums, kas minéts XIII pielikuma.

6.2. Informacija par klinisko veiktspé&ju un kliniskiem pieradijumiem. Veiktspéjas izvértesanas zinojums
Dokumentacija ieklauj veiktspgjas izveértésanas zinojumu, kura ir ietverti zinojumi par zinatnisko derigumu,
analitisko un klinisko veiktspéju, ka minéts XIII pielikuma, ka ari $o zinojumu novértéjums.

Tehniskaja dokumentacija ieklauj XIII pielikuma A dalas 2. iedala minétos kliniskas veiktspéjas pétijjumu
dokumentus un/vai sniedz neparprotamu atsauci uz tiem.

6.3. Stabilitate (iznemot parauga stabilitati)

Saja iedala apraksta noradito glabasanas laiku, pétijumus par stabilitati lietosana un stabilitati transportésana.

6.3.1.  Noraditais glabasanas ilgums
Saja iedala ir sniegta informacija par stabilitates testéSanas pétijumiem, lai pamatotu attieciba uz ierici noradito
glabasanas laiku. TestéSanu veic vismaz trim dazadiem izlaidumiem, kuri razoti apstaklos, kas bitiba ir
lidzvertigi parastajiem razoSanas apstakliem. Siem izlaidumiem nav jabhit secigiem. Paatrinati pétijumi vai no
reala laika datiem ekstrapoléti dati ir pienemami sikotnéjam noradém par glabasanas laiku, bet tie tiek
papildinati ar reala laika stabilitates pétijjumiem.

Sada detalizéta informacija ieklauj $adus aprakstus:
a) pétijuma zinojums, tostarp protokols, izlaidumu skaits, pienemsanas kritériji un testé$anas intervali;
b) ja ir veikti paatrinati pétijumi, kamér tiek gaiditi reala laika pétijumi, — tiek izklastita paatrinatajos pétjjumos
izmantota metode;
¢) secindjumi un noraditais glabasanas laiks.
6.3.2.  Stabilitate lietoana

Saja iedala ir sniegta informacija par pétijumiem saistiba ar stabilitati lietoSana attieciba uz vienu izlaidumu, kas
atspogulo ierices faktisko lietosanu ikdiena, neatkarigi no ta, vai realu vai simulétu. Ta var ietvert stabilitati
atvérta mégené un/vai automatiskajiem instrumentiem — stabilitati analizatora.

Ja tiek pieprasita kalibrésanas stabilitate attieciba uz automatiskiem instrumentiem, pievieno pamatojosus datus.
Sada detalizéta informacija ieklauj $adus aprakstus:

a) pétijuma zinojums (tostarp protokols, pienemsanas kritériji un testéSanas intervali);

b) secindjumi un noradita stabilitate lieto§ana.
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6.3.3.

6.4.

6.5.

Stabilitate transportésana

Saja iedala ir sniegta informacija par pétijumiem saistiba ar stabilitati transportésana attieciba uz vienu iericu
izlaidumu, lai izvertétu razojumu izturibu paredzétajos transportéSanas apstaklos.

Pétijumus par transportéSanu var veikt realos un/vai simulétos apstaklos, un tie ietver mainigus transportéSanas
apstak]us, piemeéram, liels karstums un/vai aukstums.

Saja informacija ieklauj $adus aprakstus:
a) pétijjuma zinojums (tostarp protokols, pienemsanas kriteriji);
b) simulétos apstaklos izmantota metode;

¢) secinajumi un ieteicamie transportéSanas nosactjumi.
Programmatiiras parbaude un apstiprinasana

Dokumentacija ietver pieradijumus par gatavaja iericé izmantotds programmatiiras apstiprinasanu. Sada
informacija parasti ieklauj rezultatu kopsavilkumu par jebkadu parbaudi, apstiprinasanu un testéSanu, kas pirms
izstraddjuma galigas izlaiSanas veikta gan raZotné, gan attieciga gadijuma Ista lietotdja vidé. Taja apliko ari visas
dazadas aparatiiras konfiguracijas un attieciga gadijuma uz etiketes noraditas operétajsistémas.

Papildu informacija, kas prasita ipasos gadijumos

a) lericém, kuras tirgh laiZ sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli, — apraksts par vides apstakliem
attiecigajos razo$anas posmos. lericeém, kuras tirgii laiz sterilas — ar apstiprinaSanas zinojumiem papildinats
apraksts par iepakosana, sterilizé$ana un sterilitates uzturéSana izmantotajim metodém. Apstiprinasanas
zinojuma apraksta ari biologiska piesarnojuma, pirogenitates un attiecigd gadijuma sterilizéSanas lidzekla
atlieku testéSanu.

b) Ja iericés ir dzivnieka izcelsmes, cilvéka izcelsmes vai mikrobialas izcelsmes audi, S$Gnas un
vielas,— informacija par $ada materiala izcelsmi un apstakliem, kados tas tika savakts.

) Attieciba uz tirgn laistam meériericem — apraksts par metodém, ko izmanto, lai nodrosinatu specifikacijas
noradito precizitati.

d) Ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzétajam nolikam, ir japievieno citam aprikojumam, sniedz $is
izrietosas kombinacijas aprakstu, tostarp pieradiumu, ka ta atbilst I pielikuma noteiktajam visparigam
drosuma un veiktspéjas prasibam ari savienojuma ar jebkadu $adu aprikojumu, kas atbilst raZotaja
noteiktajiem parametriem.
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III PIELIKUMS

Tehniska dokumentacija par péctirgus uzraudzibu

Tehnisko dokumentaciju par péctirgus uzraudzibu, kas raZotajam jasagatavo saskana ar 78.-81. pantu, izklasta skaidra,
organiz€ta, mekléSanai piemérota un neparprotama veida, un taja jo ipasi tiek ieklauti $aja pielikuma aprakstitie

elementi.

1. Saskana ar 79. pantu sagatavots péctirgus uzraudzibas plans.

Péctirgus uzraudzibas plana razotajs pierada, ka tiek izpildits 78. panta minétais pienakums.

a)

Péctirgus uzraudzibas plana pievérsas tam, lai tiktu savakta un izmantota pieejama informacija, jo ipasi $ada:

informacija par nopietniem negadijumiem, tostarp informacija, kas iegiita no PADZ, un par operativam
korig€josam drosuma darbibam,

ieraksti, kas attiecas uz negadijumiem, kas nav nopietni, un dati par jebkadiem nevélamiem blakusefektiem,
informacija no zigojumiem par tendencém,

attieciga speciala vai tehniska literatiira, datubazes un/vai registri,

informacija, tostarp atsauksmes un siidzibas, ko sniegusi lietotaji, izplatitaji un importétaji, un

publiski pieejama informacija par lidzigam mediciniskam iericém.

Péctirgus uzraudzibas plans aptver vismaz $adus elementus:

proaktivs un sistematisks process jebkadas a) punktd minétas informacijas vaksanai. Sis process lauj pareizi
raksturot iericu veiktsp&ju, un tas Jauj arf salidzinat ierici un lidzigus tirgl pieejamus izstradajumus,

efektivas un piemérotas metodes un procesi savakto datu novértésanai,

pieméroti raditdji un robezvértibas, ko izmanto, lai pastavigi atkartoti noveértétu ieguvumu un riska analizi un
risku parvaldibu, ka minéts I pielikuma 3. iedala,

efektivas un piemérotas metodes un instrumenti siidzibu un praksé savaktas tirgus pieredzes analizei,
metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas 83. panta paredzéta zino$ana par tendencém,
tostarp metodes un protokoli, kas jaizmanto, lai konstatétu jebkadu statistiski nozimigu palielindjumu

negadjjumu bieZuma vai nopietnibas pakapé, ka ari lai noteiktu novérosanas periodu,

metodes un protokoli efektivai sazinai ar kompetentajam iestadém, pazinotajam struktiiram, uznéméjiem un
lietotajiem,

atsauce uz procedfiram, ar ko izpilda 78., 79. un 81. panta noteiktos razotdju pienakumus,
sistematiskas procediiras pienacigu pasakumu, tostarp koriggjosu darbibu, noteiksanai un uzsaksanai,

efektivi instrumenti, ar ko izsekot un identificét ierices, attieciba uz kuram varétu biit vajadzigas korigéjosas
darbibas, un

PTVP plans, ka minéts XIII pielikuma B dala, vai pamatojums tam, kapéc PTVP nav piemérojama.

2. PADZ, kas minéts 81. panta, un péctirgus uzraudzibas zinojums, kas minéts 80. panta.
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IV PIELIKUMS

ES atbilstibas deklaracija

ES atbilstibas deklaracija ietilpst $ada informacija.

1. RazZotdja un attiecigd gadjjuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts tirdzniecibas nosaukums vai
registréta pre¢u zime un 28. panta minétais VRN, ja tas jau izdots, un juridiska adrese, kur ar tiem var sazinaties un
kura ir izveidota to atrasanas vieta.

2. Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz raZotaja atbildibu.

3. Pamata UDI-DI, ka minéts VI pielikuma C dala.

4. Izstradajuma un tirdzniecibas nosaukums, izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita neparprotama norade, kas
lauj identificét un izsekot ierici, uz kuru attiecas ES atbilstibas deklaracija, pieméram, vajadzibas gadijuma
fotografija, ka arT tas paredzéto noliku. Iznemot attieciba uz izstradajuma vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju,
kas lauj identificét un izsekot ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta minéto pamata UDI-DI.

5. lerices riska klase saskana ar VIII pielikuma izklastitajiem noteikumiem.

6. Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas $1 deklaracija, atbilst $ai regulai un attieciga gadijuma jebkadiem citiem attieci-
gajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas izdosana.

7. Atsauces uz jebkadam KS, kuras ir izmantotas un attieciba uz kuram ir apliecinata atbilstiba.

8. Attieciga gadijuma pazinotas struktiiras nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas atbilstibas novértésanas
procediiras apraksts un izdota sertifikata vai sertifikatu identifikacija.

9. Attieciga gadjjuma papildu informacija.

10. Deklaracijas izdosanas vieta un datums, to parakstijusas personas vards un amats, ka ari norade par to, kam un ka
varda minéta persona to parakstijusi, paraksts.
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V PIELIKUMS

CE atbilstibas zime

1. CE zimi veido iniciali “CE” sada forma:
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2. CE zimi samazinot vai palielinot, ievéro proporcijas, kas noraditas graduétaja ziméjuma ieprieks.

3. Dazado CE zimes elementu vertikalajam izméram jabiit vienadam, un tas nedrikst béit mazaks par 5 mm. So
minimalo izméru drikst neievérot, ja ierice ir maza.
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VI PIELIKUMS

Informacija, kas jaiesniedz, registréjot ierices un uznéméjus saskana ar 26. panta 4. punktu un 28. pantu,
galvenie datu elementi, kas jaiesniedz UDI datubazé kopa ar UDI-DI saskana ar 25. un 26. pantu, un UDI
sistéma

A DALA

Informacija, kas jaiesniedz registréjot ierices un uzpémeéjus saskana ar 26. panta 4. punktu un 28. pantu

RaZotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attieciga gadijuma importétaji iesniedz informaciju, kas minéta
1. iedala, un nodrosina, ka 2. iedala minéta informacija par vinu iericém ir pilniga, pareiza un ka attieciga persona to ir
atjauninajusi.

1. Informacija, kas saistita ar uznéméju

1.1.  uznéméja (raZotdja, pilnvarota parstavja vai importétaja) veids;
1.2.  uzpém@ja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.3.  ja informaciju iesniedz cita persona kiada no 1.1. iedala minéta uznéméja varda, minétas personas vards|
nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.4.  par 15. panta minéto regulativo atbilstibu atbildigas personas vai atbildigo personu vards, adrese un kontaktinfor-
macija.
2. Informacija, kas saistita ar ierici

2.1. pamata UDI-DI;

2.2. pazipotas struktiiras izdota sertifikata tips, numurs un deriguma termin$ un minétas pazinotas struktiras
nosaukums vai identifikacijas numurs un saite uz informaciju, kas redzama uz sertifikita un ko pazipota
struktiira ievadijusi elektroniskaja sistéma attieciba uz pazinotajam struktiiram un sertifikatiem;

2.3, dalibvalsts, kura ierice tiek vai jau ir laista tirgQi Savieniba;

2.4,  attieciba uz B klases, C vai D klases iericém: dalibvalstis, kuras ierice ir vai tiks darita pieejama;

2.5.  cilvéka izcelsmes audu, $Gnu vai to atvasinajumu klatbitne (ja/né);

2.6.  dzivnieka izcelsmes audu, $tinu vai to atvasindjumu ka tie minéti Regula (ES) Nr. 722/2012 klatbiitne (ja/né);

2.7.  mikrobialas izcelsmes $tnu vai vielu klatbatne (ja/né);

2.8.  ierices riska klase;

2.9.  attieciga gadijuma vienotais veiktspéjas pétjjuma identifikacijas numurs;

2.10. attieciba uz iericém, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona, nevis 10. panta 14. punkta
minéta, §is juridiskas vai fiziskas personas vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

2.11. attieciba uz C vai D klases iericém — drosuma un veiktspéjas kopsavilkums;
2.12. f{erices statuss (laista tirgli, vairs netiek laista tirgdi, atsaukta, sakta operativa korigéjosa drosuma darbiba);
2.13. norade par to, vai ierice ir “jauna” ierice.

Uzskata, ka ierice ir “jauna”, ja:

a) ieprieksgjo tris gadu laika Savienibas tirgli nav bijusi pastavigi pieejama $ada ierice, kurai ir attiecigais analits
vai kads cits parametrs;

b) procediira ietver analitisko tehnologiju, kura nav tikusi nepartraukti izmantota saistiba ar doto analitu vai citu
parametru Savienibas tirgii ieprieksgjo tris gadu laika;

2.14. norade par to, vai ierice ir paredzéta pastestéSanai vai pacienttuvai testé$anai.
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B DALA

Galvenie datu elementi, kas jaiesniedz UDI datubazé kopa ar UDI-DI saskana ar 25. un 26. pantu

Razotajs UDI datubaze iesniedz UDI-DI un $adu informaciju, kas saistita ar raZotaju un ierici:
1. daudzuma konfiguracija iepakojuma;
2. pamata UDI-DI, ka minéts 24. panta 6. punkta, un jebkads papildu UDI-DI;

3. veids, kada tiek kontroléta ierices razosana (deriguma termin$ vai raZo$anas datums, izlaiduma numurs, sérijas
numurs);

4. attiecigd gadijuma “lietoSanas vienibas” UDI-DI (ja ierice nav markéta ar UDI tas “lietoSanas vienibas” limeni,
“lietoSanas vienibas” UDI-DI pieskir, lai saistitu ierices lietoSanu ar pacientu);

5. razotaja vards/nosaukums un adrese, ka noradits uz etiketes;

6. VRN, kas izdots saskana ar 28. panta 2. punktu;

7. attieciga gadijuma pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese, ka noradits uz etiketes;
8. mediciniskas ierices nomenklatiiras kods, ka noteikts 23. panta;

9. ierices riska klase;

0. attieciga gadijuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

11. attieciga gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;

12. izstradajuma papildu apraksts (péc izvéles);

13. attieciga gadjjuma uzglabasanas un/vai riko§anas nosacijumi, ka noradits uz etiketes vai liectoSanas pamaciba;
14. attieciga gadijjuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;

15. to, vai ta ir markeéta ka vienreiz lietojama ierice (ja/né);

16. attiecigaja gadijuma atkartotas lieto$anas reizu maksimalais skaits;

17. to, vai ierice ir markeéta ka sterila (ja/ne);

18. to, vai pirms lietodanas ir nepiecie$ama sterilizé$ana (ja/né);

19. URL papildu informacijai, pieméram, lieto§anas pamaciba elektroniska veida (péc izvéles);
20. attiecigaja gadijuma svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas;

21. ierices statuss tirgli (vairs netiek laista tirgfi, atsaukta, sakta operativa drosuma darbiba).

C DALA

UDI sistema
1. Definicijas
Automatiska identifikacija un datu ieguve (AIDC)

AIDC ir tehnologija, ko izmanto datu automatiskai ieguvei. AIDC tehnologijas ietver svitrkodus, viedkartes,
biometriju un RFID.

Pamata UDI-DI

Pamata UDI-DI ir ierices modela primarais identifikators, Tas ir DI, kas piekirts ierices lietosanas vienibas limeni.
Ta ir UDI datubazes ierakstu galvena atsléga, un uz to atsaucas attiecigos sertifikatos un ES atbilstibas
deklaracijas.

LietoSanas vienibas DI

LietoSanas vienibas DI mérkis ir saistit ierices lietofanu ar pacientu gadjjumos, kad UDI markéums nav uz
atseviskas ierices tas lietosanas vienibas limeni, pieméram, gadijuma, kad vienas un tas paSas ierices vairakas
vienibas tiek iepakotas kopa.
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Konfiguréjama ierice

Konfiguréjama ierice ir ierice, kas sastav no vairakiem komponentiem, kurus raZotdjs var samontét vairakas
konfiguracijas. Sie atseviskie komponenti pasi par sevi var biit ierices.

Konfiguracija

Konfiguracija ir aprikojuma vienibu kombinacija, ka noradijis razotajs, kas darbojas kopa ka ierice, lai sasniegtu
paredzéto noliku. Vienibu kombinaciju var mainit, pielagot vai individualizét atbilsto$i pagam vajadzibam.

UDI-DI

UDI-DI ir unikals ciparu vai burtciparu kods, kas raksturigs ierices modelim un ko lieto ari ka “piekluves atslégu”
UDI datubazé glabatajai informacijai.

Interpretacija cilvekam salasama formata (HRI)

HRI ir UDI datu neséja ickodéto zimju saprotama interpretacija.

Iepakojuma slani

lepakojuma slapi ir dazadi ieri¢u iepakojuma slani, kas satur ieri¢u noteiktu daudzumu, pieméram, kaste vai
ietvars.

Razosanas identifikators (UDI-PI)
UDI-PI ir ciparu vai burtciparu kods, kas identificé ierices razoanas vienibu.

UDI-PI dazadi veidi ietver serijas numuru, izlaiduma numuru, programmatiras identifikaciju un razoSanas
datumu vai deriguma terminu vai abu veidu datumus.

Radiofrekvenciala identifikacija (‘RFID”)

RFID ir tehnologija, kura identifikacijas nolika izmanto sazinu, lietojot radiovilnus, lai apmainitos ar datiem starp
lasitaju un priek§metam piestiprinatu elektronisku etiketi.

TransportéSanas konteineri

TransportéSanas konteiners ir konteiners, attieciba uz kuru izsekojamiba tiek kontroléta procesa, kas raksturigs
logistikas sistemam.

lerices unikalais identifikators (“UDI")

UDI ir ciparu vai burtciparu zimju sérija, kas izstradata ar starptautiski atzitu iericu identificé$anas un kodéSanas
standartu palidzibu. Ta lauj viennozimigi identificét konkrétu ierici tirghi. UDI sastav no UDI-DI un UDI-PL

Neuzskata, ka vards “unikals” nozime atsevisku razosanas vienibu serializésanu.

UDI datu neséjs
UDI datu neséjs ir lidzeklis UDI parnesanai, izmantojot AIDC un attieciga gadijuma HRI.

UDI datu neséji cita starpa ietver ID/linearu svitrkodu, 2D/matricas svitrkodu, RFID.

2. Visparigas prasibas

2.1. UDI izvieto3ana ir papildu prasiba — ta neaizstaj nekadas citas markéSanas vai etiketéSanas prasibas, kas noteiktas
§is regulas I pielikuma.

2.2. Razotajs pieskir un uztur unikalus UDI savam iericém.
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2.3.  Tikai razotajs var izveidot UDI uz ierices vai tas iepakojuma.

2.4.  Drikst izmantot tikai tos kodésanas standartus, ko nodrosina izdevéjas organizacijas, kuras ir iecélusi Komisija,
ievérojot 24. panta 2. punktu.

3. UDI

3.1. UDI pieskir pasai iericei vai tas iepakojumam. Augstakiem iepakojuma slaniem ir pasiem savs UDIL

3.2. TransportéSanas konteineriem nosaka atbrivojumu no prasibas 3.1. iedala. Pieméram, UDI nav jabut uz logistikas
vienibas; ja veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjs pasiita vairakas ierices, izmantojot atsevisku iericu UDI vai
modela numuru, un raZotajs minétas ierices ievieto konteinera transportéSanai vai atseviski iepakoto iericu
aizsardzibai, tad uz konteineru (logistikas vienibu) UDI prasibas neattiecas.

3.3.  UDI satur divas dalas: UDI-DI un UDI-PL

3.4. UDI-DI ir unikals visos ierices iepakojuma slanos.

3.5. Ja uz etiketes ir izlaiduma numurs, sérijas numurs, programmatiiras identifikators vai deriguma termins, tie ir
UDI-PI dala. Ja uz etiketes ir ari raZoSanas datums, tas nav jaieklauj UDI-PL Ja uz etiketes ir tikai raZoSanas
datums, to izmanto ka UDI-PI.

3.6. Visiem komponentiem, kuri uzskatami par iericem un kuri tirdznieciba ir pieejami atseviski, pieskir atsevisku
UDI, ja vien komponenti nav dala no konfiguréjamas ierices, kas ir marketa ar savu UDL

3.7.  Komplektiem pieskir un tie satur atsevisku UDL

3.8. RaZotajs iericei pieskir UDI, ievérojot attiecigu kodéSanas standartu prasibas.

3.9. Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir izmainas, kas varétu novest pie ierices nepareizas identifikacijas
un/vai radit neskaidribas saistiba ar tas izsekojamibu. Jo Ipasi jauns UDI-DI ir vajadzigs, ja ir notikusas jebkadas
izmainas kada no $adiem UDI datubazes elementiem:

a) nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
b) ierices versija vai modelis;

¢) markéta ka vienreiz lietojama;

d) iepakota sterila;

e) pirms lietoSanas jasterilizé;

f) iepakojuma ieklauto iericu skaits;

g) svarigi bridindjumi vai kontrindikacijas.

3.10. Razotdji, kas parpako ierices vai marké tas no jauna ar savam etiketém, saglaba ierakstu par originala ierices
razotaja UDI.

4. UDI datu neséjs

4.1. UDI datu nesgu (UDI AIDC un HRI formata) izvieto uz etiketes un uz visiem virsgjiem ierices iepakojuma
slaniem. Virséjie slani neietver transportésanas konteinerus.

4.2. Ja pastav batiski vietas ierobezojumi attieciba uz lietoSanas vienibas iepakojumu, UDI datu neséju var izvietot uz
nakama augstaka slana iepakojuma.

4.3.  Attieciba uz vienreiz lietojamam A un B klases iericém, kas iepakotas un markétas atseviski, nenosaka prasibu par

UDI datu neséju uz iepakojuma, bet to izvieto uz virs€ja slana iepakojuma, pieméram, kastes, kas satur vairakus
iepakojumus. Tomér, ja nevar uzskatit, ka veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&am ir piekluve ierices virséja
slana iepakojumam, pieméram, majas veselibas apriipes struktiru gadijuma, UDI izvieto uz iepakojuma.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Attieciba uz iericém, kas paredzétas tikai mazumtirdzniecibas tirdzniecibas vietam, nenosaka pienakumu AIDC
ietvertus UDI-PI noradit uz tirdzniecibas vietas iepakojuma.

Ja tadi AIDC datu neséji, kas nav UDI datu neséji, ir dala no izstradajuma etiketes, UDI datu nesgjs ir viegli identi-
ficgjams.

Ja tiek izmantoti lineari svitrkodi, UDI-DI un UDI-PI var bt savienoti vai nesavienoti divos vai vairakos
svitrkodos. Visas lineara svitrkoda dalas un elementi ir izSkirami un identific§jami.

Ja pastav batiski ierobezojumi, kas uz etiketes nelauj izmantot AIDC un HRI kopa, tad nosaka pienakumu uz
etiketes noradit tikai AIDC formatu. Attieciba uz iericém, kuras paredzétas lietoSanai arpus veselibas apriipes
telpam, pieméram, iericem apriipei majas, HRI uz etiketes tomér norada pat, ja ta rezultata vairs nav vietas AIDC.

Attieciba uz HRI formatu ievéro UDI koda izdevéjas organizacijas noteikumus.

Ja razotajs izmanto RFID tehnologiju, uz etiketes norada arl linearo vai 2D svitrkodu saskana ar izdeveju
organizaciju nodro$inato standartu.

Ja ierices ir lietojamas atkartoti, UDI datu nesgju norada uz pasas ierices. Tadu atkartoti lietojamu iericu, kuras
starp izmanto$anu pacientu vajadzibam ir jadezinficé, jasterilizé vai jaatjauno, UDI datu nesgjs ir pastavigs un
salasams péc katra procesa, kas veikts, lai ierici sagatavotu turpmakai lietoSanai visa iericei paredzétaja dzives
laika.

UDI datu neséjs ir lasams parastas lietoSanas laika un visa iericei paredzétaja dzives laika.

Ja UDI datu neséjs ir viegli lasams vai skenéjams caur ierices iepakojumu, UDI datu nesgju uz iepakojuma izvietot
nav nepiecieSams.

Attieciba uz atsevisku gatavu ierici, ko veido vairakas dalas, kuras pirms pirmas lietofanas jasamontg, ir
pietiekami izvietot UDI datu nesgju tikai uz katras ierices vienas dalas.

UDI datu neséju izvieto tada veida, lai AIDC biitu pieejams normalas darbibas vai uzglabasanas laika.

Svitrkoda datu nesgji, kas ietver gan “UDI-DI”, gan “UDI-PI", var ietvert ari ierices darbibai batiskus datus vai
citus datus.

UDI datubazes visparigi principi
UDI datubaze atbalsta visu $a pielikuma B dala minéto UDI datubazes galveno elementu izmantosanu.

Razotaji ir atbildigi par identifikacijas informacijas un citu ierices datu elementu sakotnéjo iesnieg$anu un atjauni-
nasanu UDI datubaze.

Sniegto datu apstiprinasanai isteno piemeérotas metodes/procediras.

Razotaji periodiski parbauda visu to datu pareizibu, kas attiecas uz iericém, kuras tie laidusi tirgd, iznemot ierices,
kuras tirgi vairs nav pieejamas.

Tas, ka ierices UDI-DI ir UDI datubazg, nedod pamatu uzskatit, ka ierice atbilst $is regulas prasibam.
Datubaze nodrosina iespéju saistit visus ierices iepakojuma slanus.
Dati jauniem UDI-DI ir pieejami ar bridi, kad ierice tiek laista tirgd.

Razotdji attiecigo UDI datubazes ierakstu atjaunina 30 dienu laika no dienas, kad kadam elementam tiek izdaritas
tadas izmainas, péc kuram nav nepiecie$ams jauns UDI-DI.
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5.9. Kad vien iespg&jams, UDI datubazé izmanto starptautiski atzitus standartus datu iesnieg$anai un atjauninasanai.
5.10. UDI datubazes lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficidlajas valodas. Tomér briva teksta lauku
izmantosanu ierobezo lidz minimumam, lai samazinatu tulkojumus.

5.11. Datus saistiba ar iericém, kuras tirgfi vairs nav pieejamas, patur UDI datubazeé.

6. Noteikumi konkrétiem iericu tipiem

6.1. Atkartoti lietojamas ierices, kas ir dala no komplektiem un kas starp lietoSanas reizém ir jatira, jadezinficg,
jasterilizé vai jaatjauno

6.1.1. Sadu iericu UDI izvieto uz ierices, un tas ir salasaims péc katras procediiras, lai ierici sagatavotu nakamajai
lietosanai.

6.1.2. UDI-PI iezimes, pieméram, izlaiduma vai sérijas numuru, nosaka razotajs.

6.2. lerices programmatiira

6.2.1. UDI pieskirSanas kritériji
UDI pieskir programmatiiras sistémas limeni. Minéta prasiba attiecas tikai uz programmatiiru, kas tirdznieciba ir
pieejama atseviski, un programmatiiru, kas pati ir ierice.
Programmatiiras identifikatoru uzskata par razotaja kontroles mehanismu un norada uz UDI-PL

6.2.2. Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadjjumos, kad ir tadas izmainas, kas maina:
a) sakotngjo veiktspégju;
b) programmatiiras dro§umu vai paredzéto izmantoSanu;
¢) datu interpretaciju.
Sadas izmainas aptver jaunus vai mainitus algoritmus, datubazu struktiiras, darbibas platformu, struktiiru vai
jaunas lietotaja saskarnes vai jaunus sadarbspéjas kanalus.

6.2.3. Lai veiktu nebiitisku programmatiiras parskatisanu, ir vajadzigs jauns UDI-PI, bet ne jauns UDI-DI:
Nebatiska programmatiiras parskatiSana kopuma ir saistita ar nepilnibu novér$anu, lietojamibas uzlabojumiem,
kas nav saistiti ar drosumu, drosibas pilnveido$anu vai darbibas efektivitati.
Uz nebiitisku programmatiiras parskatiSanu norada razotajam raksturiga identifikacijas veida.

6.2.4. UDI izvietosanas kritériji programmatarai

a) ja programmatiiru piegada uz fiziska nes€ja, pieméram, izmantojot CD vai DVD, uz katra iepakojuma slana
norada pilnigu UDI cilvékam salasama un AIDC formata. UDI, ko novieto uz tada fiziska nesgja, kur§ satur
programmatiiru un tas iepakojumu, ir identisks tam UDI, kas pieskirts sistémas limena programmatirai;

b) UDI nodrosina uz lietotajam viegli pieejama ekrana viegli salasama, vienkarSa teksta formata, pieméram,
ieklauj aprakstosas datnes formata vai sakumekrana;

¢) programmatiira, kam nav lietotaja saskarnes, pieméram, starpprogrammatiiras att€lu parveidosanai, sp& UDI
parraidit ar lietojumprogrammu saskarnes (API) starpniecibu;

d) programmatiiras elektroniskajos displejos pieprasa ieklaut tikai UDI cilvékam salasamo dalu. UDI markéjumu
izmantojot AIDC nepieprasa ieklaut elektroniskajos displejos, pieméram, aprakstosa izvélng, sakumekrana utt.;

) programmatiiras cilvékam salasamais UDI formats ietver izdevéju organizaciju izmantotos standarta identifi-
katorus (Al) ta, lai lietotajam palidzétu identificét UDI un noteikt, kads standarts tiek izmantots UDI izveidei.
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VII PIELIKUMS

Prasibas, kas jaievéro pazinotajam struktiram
1. ORGANIZATORISKAS UN VISPAREJAS PRASIBAS

1.1.  Juridiskais statuss un organizatoriska struktira

1.1.1. Katra pazinota struktira izveido saskapa ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas tresas valsts tiesibu
aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar $o ir noslégusi vienoSanos. Tas tiesibsubjektiba un juridiskais statuss ir
pilniba dokumentéti. $ada dokumentacija ietver informaciju par ipagumtiesibam un juridiskajam vai fiziskajam
personam, kuras kontrolé pazinoto strukttiru.

1.1.2. Ja pazinota struktira ir juridiska persona, kas ir lielakas organizacijas dala, dokumentacija skaidri norada minétas
organizacijas darbibas, ka arl organizatorisko struktiiru un parvaldi, un saistibu ar pazinoto struktiiru. Sados
gadijumos 1.2. iedalas prasibas pieméro gan pazinotajai struktiirai, gan organizacijai, pie kuras ta pieder.

1.1.3. Ja pazinotajai strukttirai pilniba vai dalji pieder juridiskas personas, kas veic uznémeéjdarbibu kada dalibvalsti vai
tresa valsti, vai ja ta pieder citai juridiskajai personai, skaidri nosaka un dokumenté minéto personu darbibas un
pienakumus, ka ari to juridiskas un darbibas attiecibas ar pazinoto struktiiru. Sis regulas piemérojamas prasibas
attiecas uz to personu personalu, kuras veic atbilstibas novértéSanas darbibas saskana ar $o regulu.

1.1.4. Pazinotas struktiiras organizatoriska struktiira, pienakumu noteiksana, parskatu snieganas kartiba un darbiba ir
tada, kas nodrosina parliecibu par pazinotas struktiiras sniegumu un tas veikto atbilstibas novértésanas darbibu
rezultatiem.

1.1.5. Pazinota struktiira skaidri dokumenté savu organizatorisko struktiiru un ta sava augstaka limenpa vadibas un
pargja personala funkcijas, pienakumus un pilnvaras, kas var ietekmét pazinotas struktfiras sniegumu un tas
veikto atbilstibas novertésanas darbibu rezultatus.

1.1.6. Pazinota struktiira nosaka personas augstaka limena vadiba, kuram ir vispargjas pilnvaras un atbildiba par visu
turpmako:

a) adekvatu resursu nodro$inasana atbilstibas novértésanas darbibam;

b) procediiru un politikas izstrade pazinotas struktiiras darbibai;

¢) pazinotas struktiiras procediru, politikas un kvalitates parvaldibas sistému istenosanas uzraudzibu;

d) pazinotas struktiiras finansu uzraudziba;

e) pazinotas struktiiras darbibas un piepemtie lémumi, tostarp ligumiskas vienosanas;

f) ja vajadzigs, pilnvaru delegéSanu personalam un/vai komitejam konkrétu darbibu izpildei;

g) mijiedarbiba ar iestadi, kura atbild par pazinotajam struktfiram, un pienakumiem attieciba uz sazinu ar citam
kompetentajam iestadém, Komisiju un citam pazinotajam struktiiram.

1.2.  Neatkariba un neitralitate

1.2.1. Pazinota struktiira ir tre3as personas struktiira, kas ir neatkariga no tas ierices raZotaja, saistiba ar kuru ta veic
atbilstibas noveértéSanas darbibas. Turklat pazipota struktira ir neatkariga no jebkuriem citiem uzpémeéjiem,
kuriem ir interese par ierici, ka arf no jebkuriem razotaja konkurentiem. Tas neliedz pazinotajai struktirai veikt
konkurgjosu razotaju atbilstibas novértésanas darbibas.

1.2.2. Pazinota struktira ir organizéta un darbojas ta, lai nodrosinatu tas darbibu neatkaribu, objektivitati un neitralitati.
Pazinota struktira dokumenté un Isteno struktiru un procediras taisniguma nodro§inasanai un neitralitates
principu veicina$anai un piemérosanai visa tas organizacija, personala un novértésanas darbibas. Sadas procediiras
nodrosina, ka tiek identificéts, izmekléts un risinats jebkur§ gadijums, kura varétu rasties interesu konflikts,
tostarp iesaiste konsultaciju pakalpojumos ieri¢u joma pirms stasanas darba pazinotaja struktiird. Izmeklésanu,
iznakumu un gadijuma risinajumu dokumenté.
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1.2.3. Pazinota struktira, tas augstaka limepa vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas novertésanas
uzdevumu veikanu:

a) nav to ieriCu izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircjs, pasnicks vai apkalpotajs, kuras tie noverte,
nedz ari kadas minétas personas pilnvarots parstavis. Sads ierobezojums neliedz pirkt un lietot novértétas
ierices, kas vajadzigas pazinotas struktiiras darbibai, un veikt atbilstibas novérte$anu vai lietot $adas ierices
personiskam vajadzibam;

b) nav iesaistiti to ieri¢u konstruésana, razosana, izstradé, uzstadisana un lieto$ana vai apkalposana, attieciba uz
kuram tie ir iecelti, un neparstav minétajas darbibas iesaistitas personas;

¢) neiesaistas nekadas darbibas, kas var bit pretruna vinu lémuma neatkaribai vai integritatei attieciba uz tam
novértésanas darbibam, saistiba ar kuram tie ir iecelti;

d) nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudét parliecibu par vinu neatkaribu, neitralitati vai objekti-
vitati. Jo Ipasi vini nepiedava vai nesniedz konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim,
piegadatajam vai tirdzniecibas konkurentam par novértg§jamo iericu vai procesu konstruéSanu, izstradi,
tirdzniecibu vai apkalposanu; un

€) nav saistiti ne ar vienu organizaciju, kura pati sniedz d) apakspunkta minétos konsultaciju pakalpojumus. Sads
ierobezojums neizsledz iespéju piedalities visparéjas macibas, kas neattiecas uz konkrétu klientu un kas ir
saistitas ar ieri¢u noteikumiem vai ar tam saistitiem standartiem.

1.2.4. Iesaisti konsultaciju pakalpojumos iericu joma pirms staSanas darba pazinotaja strukttira pilniba dokumente darba
pienemsanas bridi, un potencialos interesu konfliktus parrauga un risina saskana ar So pielikumu. Personalam, kas
ir kada konkréta klienta bijusie darbinieki vai kas minétajam klientam sniegusi konsultaciju pakalpojumus iericu
joma pirms stasanas darba pazinotaja strukttira, atbilstibas novértésanas darbibas $im konkrétajam klientam vai
uznémumiem, kas pieder pie tas pasas grupas, neuztic tris gadus.

1.2.5. Tiek garantéta pazinoto struktiiru, to augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri veic novértésanu, neitralitate.
Pazinotas struktfiras augstaka limena vadibas un novértéSanas persondla un novértéanas darbibas iesaistito
apak$uznémeéju atalgojuma limenis nav atkarigs no novértgjumu rezultatiem. Pazinotas struktiras dara publiski
pieejamas savas augstaka limena vadibas interesu deklaracijas.

1.2.6. Ja pazinota struktira pieder publiskai struktfirai vai iestadei, nodrosina un dokumenté neatkaribu un to, ka
nepastav interesu konflikts starp valsts iestadi, kas atbild par pazinotajam struktiram, un/vai kompetento iestadi,
no vienas puses, un pazinoto struktiiru, no otras puses.

1.2.7. Pazinota struktiira nodrosina un dokumentg, ka tas filialu vai apakSuznéméju vai jebkuras iesaistitas struktaras
darbibas, tostarp tas ipasnieku darbibas, neskar to neatkaribu, neitralitati vai tas atbilstibas novértésanas darbibu
objektivitati.

1.2.8. Pazinota struktira darbojas saskana ar atbilstoSiem, godigiem un sapratigiem noteikumiem, nemot véra mazo un
vidgjo uznémumu intereses, ka attieciba uz samaksu noteikts Ieteikuma 2003/361/EK.

1.2.9. Saja iedala noteiktas prasibas nekada veida neliedz pazinotajai struktiirai un razotajam, kur$ piesakas atbilstibas
novértéSanai, apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentgjosiem noradijumiem.

1.3. Konfidencialitate

1.3.1. Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediras, kas nodrosina, ka tas personals, komitejas, filiales,
apakSuznéméji un jebkuras iesaistitas strukttiras vai ar¢jo struktiiru personals ievéro tas informacijas konfidencia-
litati, kas nonak tas riciba atbilstibas noveértésanas darbibu veikSanas laika, iznemot gadijumus, kad informacijas
atklasana ir prasita tiesibu aktos.

1.3.2. Pazinotas struktiras darbinieki ievéro dienesta noslépumu, veicot savus pienakumus saskana ar o regulu vai
jebkuriem citiem valsts tiesibu aktu noteikumiem, ar kuriem to isteno, iznemot attieciba uz iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam struktiram, iericu joma kompetentajam iestadém dalibvalstis vai Komisiju. Ipasum-
tiesibas tiek aizsargatas. Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz $is iedalas prasibu.
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1.4.  Atbildiba

1.4.1. Pazinota struktdra attiecigi apdrosina atbildibu attieciba uz savam atbilstibas novértéSanas darbibam, iznemot
gadjjumus, kad atbildibu uznemas attieciga dalibvalsts saskana ar valsts tiesibu aktiem vai kad minéta dalibvalsts
ir tiesi atbildiga par to atbilstibas novértésanu.

1.4.2. Atbildibas apdrosinasanas tvérums un vispargja finansiala vértiba atbilst pazinotas struktiiras darbibu limenim un
geografiskajam tvérumam un ir samérigi ar pazinotas struktiras sertificéto ieri¢u riska profilu. Atbildibas apdrosi-
nasana aptver visus tos gadijumus, kad pazinotajai struktirai sertifikati var biit jaatsauc, jaierobeZo vai jaaptur.

1.5.  Finan3u prasibas

Pazipotas struktfiras riciba ir finansu resursi, kas vajadzigi, lai ta atbilstigi savas iecelSanas tvérumam veiktu
atbilstibas novértéSanas darbibas un ar tam saistitu darfjumdarbibu. Ta dokumenté un sniedz pieradjjumus par
savam finansialajam sp&jam un savu ilgtermina ekonomisko dzivotspéju, attieciga gadijuma nemot veéra jebkadus
konkrétos apstaklus sakumposma.

1.6. Piedalisanas koordinacijas darbibas

1.6.1. Pazinota struktiira piedalas jebkadas attiecigajas standartizacijas darbibas un pazinotas struktiras koordinacijas
grupas, kas minéta Regulas (ES) 2017/... * 49. panta, darbibas vai nodrosina, ka tas darbinieki, kuri veic
novertésanu, ir informéti par $im darbibam un ka tas darbinieki, kuri veic novértéSanu un pienem lémumus, ir
informéti par visiem attiecigajiem tiesibu aktiem, norazu un paraugprakses dokumentiem, kas pienemti saistiba ar
So regulu.

1.6.2. Pazinota struktiira nem véra norazu un paraugprakses dokumentus.

2. KVALITATES PARVALDIBAS PRASIBAS

2.1. Pazipota struktira izveido, dokumenté, ievie$, uztur un izmanto kvalitates parvaldibas sistému, kas atbilst tas
atbilstibas novértésanas darbibu batibai, jomai un tvérumam un spgj atbalstit un apliecinat pastavigu $is regulas
prasibu izpildi.

2.2.  Pazipotas strukttiras kvalitates parvaldibas sistéma pievérsas vismaz sadiem aspektiem:
a) parvaldibas sistémas struktiira un dokumentacija, tostarp tas darbibu politika un mérki;
b) politika attieciba uz darbibu un pienakumu noteik§anu darbiniekiem;

¢) novértésanas un lémumu pienemsanas procesi saskana ar pazinotas struktiras darbinieku un augstaka limena
vadibas uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam;

d) tas atbilstibas novértéSanas procediiru planoSana, veik$ana, izvértéSana un - vajadzibas gadijjuma -
pielagosana;

e) dokumentu kontrole;

f) ierakstu kontrole;

g) parvaldibas parskati;

h) ieksgjas revizijas;

i) korektivas un preventivas darbibas;
j) stdzibas un parstudzibas;

k) pastaviga apmaciba.

Ja dokumentus izmanto vairakas valodas, pazinota struktiira nodro$ina un kontrolg, lai to saturs batu vienads.
2.3.  Pazipotas struktiiras augstaka vadiba nodrosina, ka kvalitates parvaldibas sistému pilniba saprot, ievies un uztur
visa pazinotas struktiiras organizacija, tostarp filiales un apaksuznémeéji, kas ir iesaistiti atbilstibas novértésanas

darbibas, ievérojot So regulu.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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2.4, Pazinota struktiira pieprasa, lai visi darbinieki ar parakstu vai lidzvertiga veida oficiali apnemtos ievérot pazinotas
struktiiras noteiktas procediiras. Minéta apnemsanas aptver aspektus, kas saistiti ar konfidencialitati un neatkaribu
no komercialam vai citam interesém, ka arT jebkadu eso3u vai bijusu saistibu ar klientiem. Darbiniekiem jaaizpilda
rakstisks pazinojums, kura noradits, ka vini ievéro konfidencialitates, neatkaribas un neitralitates principus.

3. RESURSU PRASIBAS
3.1.  Visparigas prasibas

3.1.1. Pazinotas struktiras visus saskana ar $o regulu tam noteiktos uzdevumus sp€j veikt ar visaugstako profesionalo
godpratibu un nepiecieSsamo kompetenci konkrétaja joma neatkarigi no ta, vai minétos uzdevumus pazinota
struktlira veic pati vai kads tas varda un tas atbildiba.

Jo ipasi pazinotajai struktdrai ir vajadzigais personals, un tai ir vai ir pieejams viss aprikojums, telpas un
kompetence, kas vajadzigi, lai pienacigi veiktu tehniskos, zinatniskos un administrativos uzdevumus, kas ieklauti
atbilstibas novértésanas darbibas, attieciba uz ko i struktiira ir iecelta. Sada prasiba nozimé, ka pastavigi un katra
atbilstibas novértésanas procediira, un katram iericu tipam, attieciba uz ko tas ir ieceltas, pazinotajam struktiiram
ir pastavigi pieejams pietickams skaits administrativo, tehnisko un zinatnisko darbinieku, kam ir pieredze un
zinasanas saistiba ar attiecigajam iericém un atbilstosajam tehnologijam. Sadi darbinieki ir pietickama skaita, lai
nodrosinatu, ka attieciga pazinota struktira var veikt atbilstibas novértéSanas uzdevumus, tostarp noveértet
medicinisko funkcionalitati, veiktspgjas izvértéSanu un to ieri¢u veiktsp&ju un dro§umu, attieciba uz kuram ta ir
iecelta, nemot véra 3is regulas prasibas, jo ipasi tas, kas izklastitas I pielikuma.

Pazinotas struktiiras kompetencu kopums ir tads, kas dod tai iesp&ju novértét iericu tipus, attieciba uz ko ta ir
iecelta. Pazinotajai struktirai ir pietickama ieksgja kompetence, lai kritiski izvértétu noveértéjumus, ko veikusi
argjie eksperti. Uzdevumi, par kuriem pazinota struktira nedrikst slégt apaksligumus, ir izklastiti 4.1. iedala.

Personalam, kas iesaistits to atbilstibas novértésanas darbibu parvaldiba, kuras pazinota struktiira veic iericém, ir
atbilstosas zinasanas, lai izveidotu un izmantotu sistému to darbinieku atlasei, kas veic novértésanu un parbaudi,
vinu kompetences parbaudiSanai, pilnvaro$anai veikt uzdevumus un uzdevumu pieskirsanai, vinu sakotnéjas un
turpmakas apmdcibas organizé$anai, vinu pienakumu noteik$anai un minéto darbinieku parraudzibai, lai
nodrosinatu, ka personals, kas veic un izpilda novértésanas un parbaudes darbibas, ir kompetents izpildit tam
uzdotos uzdevumus.

Pazinota struktiira nosaka vismaz vienu personu sava augstaka limena vadiba par tadu, kurai ir visparéja atbildiba
par visam atbilstibas novértésanas darbibam saistiba ar iericém.

3.1.2. Pazinota struktiira, Istenojot sistému pieredzes apmainai un pastavigas apmacibas un izglitibas programmu,
nodro§ina, ka atbilstibas novértéSanas darbibas iesaistitais personals uztur savu kvalifikiciju un specialas
zinasanas.

3.1.3. Pazinota struktiira skaidri dokumenté pienakumu un atbildibas apméru un robezas un pilnvarojuma limeni
darbiniekiem, tostarp visiem apak$uznémejiem un argjiem ekspertiem, kas iesaistiti atbilstibas novértésanas
darbibas, un attiecigi informé minétos darbiniekus.

3.2.  Personala kvalifikacijas kritériji

3.2.1. Pazipota struktdra izveido un dokumenté kvalifikacijas kritérijus un procediiras to personu atlasei un pilnva-
rodanai, kuras iesaistitas atbilstibas novértéSanas darbibas, tostarp attieciba uz zina$anam, pieredzi un citam
vajadzigajam kompetencém, un nosaka nepiecieSamas sakotnéjas un turpmakas macibas. Kvalifikacijas kritériji
attiecas uz dazadam funkcijam atbilstibas novértéSanas procesa, pieméram, reviziju, izstradajuma izveértéSanu vai
testéSanu, tehniskas dokumentacijas parskatiSanu, lémumu piepem$anu un sérijas izlaidi, ka arf uz iericém,
tehnologijam un jomam, pieméram, biologisko saderibu, sterilizaciju, pastestéSanu un pacienttuvu testéSanu,
kompanjondiagnostiku un veiktsp€jas izvértesanu, uz ko attiecas iecelSanas tvérums.

3.2.2. Kvalifikacijas kritériji, kas minéti 3.2.1. iedala, attiecas uz pazinotas struktiiras iecel$anas tvérumu saskana ar
tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts izmantojusi pazinojuma, ka minéts 38. panta 3. punkta, sniedzot pietickami
detalizétu informaciju par nepiecie$amo kvalifikaciju atbilstosi tvéruma apraksta apaksiedalijumam.
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Konkrétus kvalifikacijas kritérijus nosaka, vismaz lai novértétu:
— biologisko drosibu,

— veiktspéjas izvértesanu,

— pastestéSanas un pacienttuvas testéSanas ierices,

— kompanjondiagnostiku,

— funkcionalo drosumu,

— programmataru,

— iepakojumu un

— dazados sterilizacijas procesu veidus.

3.2.3. Darbinieki, kuri ir atbildigi par kvalifikacijas kritériju noteik§anu un par citu darbinieku pilnvarosanu konkrétu
atbilstibas novértésanas darbibu veik$anai, ir pazinotas struktiiras darbinieki, nevis aréjie eksperti un darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Viniem ir apliecinatas zinaSanas un pieredze visas $adas jomas:

— Savienibas tiesibu akti un attiecigi norazu dokumenti iericu joma,
— atbilstibas novértésanas procediras, kas paredzétas $aja regula,
— plasas zinasanas iericu tehnologijas un iericu izstradé un raZosana,

— pazinotas struktiiras kvalitates parvaldibas sistéma, ar to saistitas procediiras un nepiecie$amas kvalifikacijas
kriteriji,

— macibas, kas paredzétas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas noveértésanas darbibas saistiba ar iericém,

— pazinotaja struktfira glita piendciga pieredze atbilstibas novértgjumu veiksana saskana ar o regulu vai iepriek-
$€jiem piemérojamiem tiesibu aktiem.

3.2.4. Pazinotajai struktiirai ir pastavigi pieejami darbinieki ar attiecigam kliniskajam specialajam zinasanam, un, ja
iespgjams, $adi darbinieki ir paSas pazinotas struktaras darbinieki. Sadi darbinieki ir iesaistiti visa pazinotas
struktiiras novérté$anas un lémumu pienemsanas procesa, lai:

— noteiktu, kad ir vajadziga specialistu iesaistiSanas, lai novértétu veiktspgjas izvértésanu, ko veicis razotajs, un
apzinatu pienacigi kvalificétus ekspertus,

— atbilstosi apmacitu argjos kliniskos ekspertus par attiecigajam $is regulas prasibam, KS, noradém un saskano-
tajiem standartiem un nodrosinatu, ka argjie kliniskie eksperti pilniba apzinas sava sniegta novértgjuma un
padomu kontekstu un ietekmi,

— spétu parskatit un zinatniski parbaudit veiktspgjas izvértéSana ietvertos kliniskos datus un jebkadu ar to
saistitu veiktspé&jas izvertéSanu, ka ari atbilstosi vadit aréjos kliniskos ekspertus, kad tie vérté razotaja iesniegto
veiktspéjas izveértéjumu,

— spétu zinatniski izvértét un vajadzibas gadijuma parbaudit iesniegto veiktspéjas izvértéjumu un rezultatus, kas
ietverti argjo klinisko ekspertu sagatavotaja novértéjuma par razotaja veiktspéjas izvertésanu,

— spétu parliecinaties par klinisko ekspertu veikto veiktspéjas izvértéSanas novertéjumu salidzinamibu un
konsekvenci,

— spétu noveértét razotaja veiktspéjas izvértéSanu un pienemt klinisku spriedumu par jebkura aréja eksperta
sniegtu atzinumu, un sagatavot ieteikumu pazinotas struktiras 1émuma pienéméjam, un

— spétu sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka attiecigas atbilstibas novértésanas darbibas ir
pienacigi veiktas.

3.2.5. Darbiniekiem, kuri atbild par parskatiSanu, kas saistita ar izstraddjumu (izstradajumu parskatitji), pieméram,
tehniskas dokumentacijas parskatiSanu vai tipa parbaudi, ietverot tadus aspektus ka veiktspgjas izvértésana,
biologiska drosiba, sterilizacija un programmatiiras apstiprinasana, ir visas $adas pieraditas kvalifikacijas:

— sekmigi pabeigta universitates vai tchniskas koledzas izglitibas programma vai lidzvértiga kvalifikacija
attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmacija, inZenierija vai citas attiecigas zinatnés,
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— Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas darbibas, pieméram, tadas
ka razosana, revizija vai pétnieciba; divi gadi no §is pieredzes ir noveértéjamo ieri¢u vai tehnologijas izstradg,
razo$ana, testéSana vai lietoSana vai ir saistiti ar novértéjamajiem zinatniskajiem aspektiem,

— zinasanas par tiesibu aktiem ieri¢u joma, tostarp visparigajam dro§uma un veiktspgjas prasibam, kas noteiktas
[ pielikuma,

— atbilstoSas zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigajiem saskanotajiem standartiem, KS un norazu
dokumentiem,

— atbilstosas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un ar to saistitos iericu standartu un norazu dokumentu
joma,

— atbilstosas zinasanas un pieredze veiktspéjas izvértésana,

— atbilstosas zinasanas par iericém, kuras tie noverte,

— atbilstoSas  zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediiram, kas noteiktas
IX — XI pielikuma, jo Ipasi saistiba ar tiem minéto procediiru aspektiem, par kuriem tie ir atbildigi, un

adekvats pilnvarojums minétos noveértéjumus veikt,

— spgja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novértésanas darbibas ir pienacigi
veiktas.

3.2.6. Darbiniekiem, kuri ir atbildigi par razotaja kvalitates parvaldibas sistémas revizijas veiksanu (revidenti, kas veic
reviziju uz vietas), ir visas $adas pieraditas kvalifikacijas:

— sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai lidzvértiga kvalifikacija
attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmacija, inZenierija vai citas attiecigas zinatnés,

— Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas darbibas, pieméram, tadas
ka razosana, revizija vai pétnieciba; divi gadi no $is pieredzes ir kvalitates parvaldibas joma,

— atbilstoas zinasanas par tiesibu aktiem ieri¢u joma, ka arl par saistitajiem saskanotajiem standartiem, KS un
norazu dokumentiem,

— atbilstoSas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem iericu standartiem un norazu
dokumentiem,

— atbilstosas zinaSanas par kvalitates parvaldibas sisttmam un saistitajiem iericu standartiem un nordzu
dokumentiem,

— atbilstosas zinaSanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediram, kas noteiktas IX—
XI pielikuma, jo Tpasi saistiba ar tiem minéto procediiru aspektiem, par kuriem tie ir atbildigi, un adekvats
pilnvarojums minétas revizijas veikt,

— apmaciba revizijas metodés, kas lauj tiem parbaudit kvalitates parvaldibas sistémas,

— spéja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas noveértéSanas darbibas ir pienacigi
veiktas.

3.2.7. Darbinieki, kuru visparéja atbildiba ir veikt galigo parskatiSanu un léemumu pienemsanu par sertificésanu, ir pasas
pazinotas struktiras darbinieki, nevis argjie eksperti vai darbinieki, ar kuriem noslégti apaksligumi. Minétajiem
darbiniekiem ka grupai ir apliecinatas zinaSanas un visaptvero$a pieredze visas §adas jomas:

— tiesibu akti un attiecigie norazu dokumenti iericu joma,
— ieri¢u atbilstibas noveértésana, kas saistita ar So regulu,

— kvalifikaciju, pieredzes un specialo zinasanu veidi, kas saistiti ar iericu atbilstibas novértésanu,

— plasas zinasanas iericu tehnologijas, tostarp pietickama pieredze to ieri¢u atbilstibas novértesana, kas tiek
parskatitas sertifikacijai, ieri¢u nozaré un iericu izstradé un razo$ana,

— pazinotas struktiiras kvalitates sistéma, saistitds procediiras un nepiecie$amas kvalifikacijas iesaistitajiem
darbiniekiem,

— spéja sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka atbilstibas novértésanas darbibas ir pienacigi veiktas.
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3.3.  Personala kvalifikacijas, macibu un pilnvarojuma dokumentacija

3.3.1. Pazinota struktiira ir ieviesusi procediiruy, lai pilniba dokumentétu katra atbilstibas novértésanas darbibas iesaistita
darbinieka kvalifikaciju un 3.2. iedala minéto kvalifikacijas kritériju izpildi. Ja iznémuma gadijuma nevar pilniba
pieradit 3.2. iedala minéto kvalifikacijas kritériju izpildi, pazinota strukttira iestadei, kas atbildiga par pazinotajam
struktiram, pamato, kapéc minétie darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas atbilstibas novértésanas darbibas.

3.3.2. Pazinota struktira attieciba uz visiem 3.2.3.-3.2.7. iedala minétajiem darbiniekiem izveido un regulari atjaunina:

— matricu ar detalizétu informaciju par darbinieku pilnvarojumiem un pienakumiem saistiba ar atbilstibas
novértésanas darbibam,

— ierakstus, kas apliecina zinasanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu atbilstibas novértesanas darbibas, kuras
tie ir pilnvaroti veikt. Minétajos ierakstos ieklauj pamatojumu, lai definétu katra noveértéSanas personala
darbinieka atbildibas jomu, un registré atbilstibas novértésanas darbibas, ko veicis katrs no tiem.

3.4.  ApakSuznéméji un argjie eksperti

3.4.1. Neskarot 3.2. iedalu, pazinotas struktiiras var slégt apaksligumus par konkrétam skaidri noteiktam atbilstibas
novértéSanas darbibas komponentu dalam.

Apaksligumu slégsana par kvalitates parvaldibas sistému reviziju vai ar izstradajumu saistitu parskatiSanu kopuma
nav atlauta, tomér dalu no minétajam darbibam var veikt apakSuznéméji un argjie revidenti un eksperti, kas
strada pazinotas struktiras varda. Attieciga pazinota struktira saglaba pilnu atbildibu par to, lai ta spétu sniegt
atbilstosus pieradijumus par apakSuzpéméju un ekspertu kompetenci vinu specifisko uzdevumu izpildei, par
lemumu pienemsanu, kuri pamatojas uz apakSuznéméja veikto novértéSanu, un par darbu, kuru tas varda ir
veikusi apak$§uznéméji un eksperti.

Pazinotas struktiiras apaksligumus nevar slégt par $adam darbibam:
— argjo ekspertu kvalifikaciju parskatiSana un veiktsp€jas parraudziba,

— revizijas un sertifikacijas darbibas, ja attieciga apaksliguma slégsana notiek ar revizijas vai sertifikacijas organi-
zacijam,

— darba pieskirSana argjiem ekspertiem attieciba uz konkrétam atbilstibas novértesanas darbibam,
— galigas parskatiSanas un lémumu piepemsanas funkcijas.

3.4.2. Ja pazipota struktdra slédz konkrétu atbilstibas novértésanas darbibu apaksligumus ar organizaciju vai ar privat-
personu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti nosacijumi, ar kadiem drikst slégt apaksligumus, un ta
nodrosina, ka:

— apaksuznéméjs atbilst attiecigajam $a pielikuma prasibam,
— apak$uznémeéji un argjie eksperti par darbu neslédz turpmakus apaksligumus ar organizacijam vai personalu,

— fiziska vai juridiskd persona, kas pieteicas atbilstibas novértésanai, ir informéta par prasibam, kas minétas
pirmaja un otraja ievilkuma.

Jebkuru apaksligumu sléganu vai konsultacijas ar argjiem darbiniekiem pienacigi dokumenté, taja neiesaista
nekadus starpniekus un par to slédz rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz konfidencialitati un interesu
konfliktiem. Attieciga pazinota struktiira uznemas pilnu atbildibu par apaksuznéméju veiktajiem uzdevumiem.

3.4.3. Ja apak$uznéméjus vai aréjos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas novértéSanu, jo ipasi attieciba uz jaunam
iericém vai tehnologijam, attiecigajai pazinotajai struktirai ir adekvata iek$gja kompetence katra izstradajuma
joma, attieciba uz kuru ta ir iecelta, proti, kompetence, kas ir adekvata, lai vaditu visparéo atbilstibas
novértésanu, parbauditu ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un piepemtu lémumus par sertifikaciju.



21.4.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C126/119

3.5.  Kompetencu, macibu un pieredzes apmainas parraudziba

3.5.1. Pazinota struktiira izveido procediiras visu atbilstibas novértésanas darbibas iesaistito $tata un aréjo darbinieku un
apaksuznémeéju kompetences, atbilstibas novértésanas darbibu un veiktspéjas sakotnéjai izvértésanai un pastavigai
parraudzibai.

3.5.2. Pazinotas struktiras regulari parskata savu darbinieku kompetenci, nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, un
sagatavo macibu planu, lai uzturétu vajadzigo katra darbinieka kvalifikacijas un zinaSanu limeni. Ar minéto
parskatiSanu parliecinas vismaz par to, vai darbinieki:

— ir lietas kursa par spéka esoSajiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem iericu joma, attiecigajiem saskanotajiem
standartiem, KS, norazu dokumentiem un 1.6. iedalda minéto koordinacijas darbibu rezultatiem,

— piedalas ieks¢ja pieredzes apmaina un pastavigaja apmaciba un izglitibas programma, kas minétas
3.1.2. iedala.

4. PROCESA PRASIBAS
4.1. Visparigas prasibas

Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétus procesus un pietickami detalizétas procediiras katras tadas atbilstibas
noveértésanas darbibas veikSanai, attieciba uz kuru ta ir iecelta, aptverot visus atseviskos posmus no pirmspie-
teikuma darbibam lidz lémuma pienemsanai un uzraudzibai un, ja vajadzigs, nemot véra iericu attiecigo specifiku.

Prasibas, kas noteiktas 4.3., 4.4, 4.7. un 4.8. iedala, pilda ka dalu no pazinoto struktiru iek$éjam darbibam, un
par tam apaksligumus neslédz.

4.2.  Pazinotas struktiiras norades un pirmspieteikuma darbibas

Pazinota struktira:

a) publicé publiski pieejamu aprakstu pieteikSanas procedirai, ar kuru raZotaji var sanemt no tas sertifikaciju.
Minétaja apraksta ieklauj norades par to, kadas valodas ir pienemamas dokumentacijas iesnieg§anai un
jebkurai ar to saistitai sarakstei;

b) ir ieviesusi dokumentétas procediiras, un tai ir dokumentéta detalizéta informacija attieciba uz maksam par
konkrétam atbilstibas novértéSanas darbibam un jebkadiem citiem finansialiem nosacijumiem, kas saistiti ar
pazinoto struktfiru veiktajam ieri¢u novértésanas darbibam;

¢) ir ieviesusi dokumentétas procediiras saistiba ar to veikto atbilstibas novértéSanas pakalpojumu reklamu. Ar
minétajam procediram nodrosina, ka reklamas vai popularizéSanas pasakumi nekada gadijuma neliek domat
vai nevar likt izdarit secindgjumu, ka konkrétas pazinotas struktiiras veikta atbilstibas novértéSana piedavas
razotajiem agraku piekluvi tirgum vai ari ta bas atraka, vienkar$aka vai mazak stingra neka citu pazinoto
struktiru gadijuma;

d) ir ieviesusi dokumentétas procediiras, kas paredz pirmspieteikuma informacijas parskatiSanu, tostarp
ieprieksgju parbaudi, lai parliecinatos, ka uz izstradajumu attiecas 31 regula, un ta klasificéSanu pirms jebkadu
norazu izdosanas razotajam saistiba ar konkrétu atbilstibas novértgjumu;

¢) nodrogina, ka visi ligumi par atbilstibas novértésanas darbibam, uz kuram attiecas $1 regula, tiek slégti tiesi
starp raZotaju un pazinoto struktiiru, nevis ar kadu citu organizaciju.

4.3.  Pieteikumu parskatiana un ligums

Pazinota struktiira pieprasa oficialu, raZotdja vai pilnvarota parstavja parakstitu pieteikumu, kura ieklauta visa
informacija un razotaja deklaracijas, kas prasitas attiecigaja atbilstibas novértésana, ka minéts IX—XI pielikuma.

Pazinotas struktiiras un razotaja ligums ir abu pusu parakstita rakstiska vienosanas. To glaba pazinota struktira.
Saja liguma ir skaidri noteikumi, un taja ir paredzéti pienakumi, kas lauj pazinotajai struktiirai rikoties ta, ka
prasits $aja regula, tostarp razotdja pienakums informét pazinoto struktfiru par vigilances zinojumiem, pazinotas
struktiiras tiesibas apturét, ierobezot vai atsaukt izdotos sertifikatus un pazinotas struktiiras pienakums izpildit
savus pienakumus attieciba uz informésanu.
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Pazinotajai struktarai ir ieviestas dokumentétas procediras pieteikumu parskatiSanai, ar kuram parliecinas par:

a) minéto pieteikumu pilnigumu attieciba uz attiecigas atbilstibas noveértésanas procediiras prasibam, kas minétas
attiecigaja pielikuma, kuram atbilstosi apstiprindjumu censas iegit;

b) to, lai tiktu parbaudits, ka izstradajumi, uz kuriem attiecas minétie pieteikumi, ir kvalificéjami ka ierices, un
par to attiecigajam klasifikacijam;

¢) to, vai pieteikuma iesniedzgja izvélétas atbilstibas novértésanas procediras ir piemérojamas konkrétajai iericei
saskana ar $o regulu;

d) pazinotas struktiiras spé&ju novertét pieteikumu, pamatojoties uz tas iecelSanu; un
e) to, vai ir pieejami pietickami un piemeéroti resursi.
Katras pieteikuma parskatiSanas rezultatu dokumenté. Tie gadjjumi, kad pieteikumi ir noraiditi vai atsaukti, tiek

pazinoti 52. panta minétajai elektroniskajai sistémai un ir pieejami citam pazinotajam strukttram.

4.4.  Resursu pieskirsana

Pazipota struktdra ir ieviesusi dokumentétas procedaras, lai nodrosinatu, ka visas atbilstibas novértésanas
darbibas veic attiecigi pilnvarots un kvalificéts personals, kuram ir pietickama pieredze tadu iericu, sistemu un
procesu un saistitas dokumentacijas izvérté$ana, kuru atbilstiba tick novérteta.

Attieciba uz katru pieteikumu pazinota struktiira nosaka, kadi resursi ir vajadzigi, un nosaka vienu personu, kas
atbild par to, lai minéta pieteikuma novértésana tiktu veikta saskana ar attiecigajam procedram un lai katra
novértgjuma uzdevuma veikSana tiktu izmantoti pienacigi resursi, tostarp personals. Atbilstibas novértéjuma
veicamo uzdevumu sadalijumu un visas izmainas, kas turpmak veiktas $aja sadalijuma, dokumenteé.

4.5.  Atbilstibas novértésanas darbibas
4.5.1. Visparigas prasibas

Pazinota struktiira un tas personals atbilstibas novértésanas darbibas veic ar visaugstako profesionalo godpratibu
un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétajas jomas.

Pazinotajai struktirai ir specialas zinasanas, aprikojums un dokumentétas procediras, kas ir pietickamas, lai
efektivi veiktu atbilstibas novértésanas darbibas, attieciba uz kuram konkréta pazinota struktiira ir iecelta, nemot
vera IX lidz XI pielikuma izklastitas attiecigas prasibas, un jo ipasi §adas prasibas:

— pienacigi planot katra atseviska projekta istenosanu,

— nodrosinat, ka novértéSanas grupu sastavs ir tads, lai tam batu pietieckama pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju un lai bitu nepartraukta objektivitate un neatkariba, un paredzét novértesanas grupas dalibnieku
rotaciju pienacigos laika intervalos,

— sniegt konkrétu pamatojumu terminiem, kas noteikti atbilstibas novértésanas darbibu pabeigsanai,

— novertét razotdja tehnisko dokumentaciju un risinagjumus, kas pienemti, lai izpilditu I pielikuma noteiktas
prasibas,

— parskatit razotaja procediiras un dokumentaciju saistiba ar veiktspgjas izvertésanu,
— apliikot saskarni starp razotaja riska parvaldibas procesu un ta veiktspéjas izveértésanas novértéSanu un analizi
un izvertét to nozimigumu attieciba uz to, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam I pielikuma noteiktajam

prasibam,

— veikt “ipasas procediiras”, kas minétas IX pielikuma 5. iedala,
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— attieciba uz B vai C klases iericém novértét tehnisko dokumentaciju par iericém, kas atlasitas ka reprezen-
tativas,

— planot un periodiski veikt atbilstosas uzraudzibas revizijas un novértéanas, veikt vai pieprasit konkrétus
testus, lai parbauditu, ka kvalitates parvaldibas sistéma darbojas pareizi, un veikt nepieteiktas revizijas uz
vietas,

— saistiba ar ieri¢u paraugosanu parbaudit, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai, $adas prasibas
nosaka attiecigos paraugo$anas kritérijus un testéSanas procediiru pirms paraugosanas,

— izvértét un parbaudit razotaja atbilstibu attiecigajiem pielikumiem.

Pazinota struktiira attieciga gadijuma pem véra pieecjamas KS, norades un paraugprakses dokumentus un

saskanotos standartus pat tad, ja razotajs nepretendé uz atbilstibu.

4.5.2. Kvalitates parvaldibas sistémas revizijas

a) Pazinota struktfira, veikdama kvalitates parvaldibas sistémas novérté$anas darbibu, pirms revizijas un saskana
ar savam dokumentétajam procedaram:

— noverté iesniegto dokumentaciju saskana ar attiecigo pielikumu par atbilstibas novértéSanu un izstrada
revizijas programmu, kura skaidri noteikts to darbibu skaits un seciba, kas vajadzigas, lai pieraditu, ka ir
aptverta visa razotaja kvalitates parvaldibas sistéma, un lai noteiktu, vai ir ievérotas §is regulas prasibas,

— nosaka, kadas saiknes pastav starp dazadajiem razosanas objektiem un kadi ir $o objektu pienakumi, un
identificé attiecigos raZotaja piegadatajus un/vai apakSuzpéméjus, un nem véra nepiecieSamibu veikt
reviziju konkréti jebkuram no minétajiem piegadatajiem vai apakSuznéméjiem vai abiem,

— katrai revizijas programma paredzétajai revizijai skaidri nosaka revizijas mérkus, kritérijus un tvérumu, un
izstrada revizijas planu, kura pienacigi tiek aplikotas un nemtas véra konkrétas prasibas, kas attiecas uz
iesaistitajam iericém, tehnologijam un procesiem,

— B un C klases iericém izstrada un pastavigi atjaunina paraugosanas planu tehniskas dokumentacijas
novértesanai, ka minéts II un III pielikuma, kas attiecas uz to $adu iericu klastu, kuras ieklautas razotaja
pieteikuma. Minétais plans nodrosina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma
laikposma paraugo,

— atlasa un noriko attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu individualu reviziju veikSanai. Grupas
dalibnieku attiecigas funkcijas, atbildibu un pilnvaras skaidri definé un dokumenté.

b) Pamatojoties uz savu izstradato revizijas programmu, pazinota struktiira saskana ar savam dokumentétajam
procediiram:

— veic reviziju razotaja kvalitates parvaldibas sistémai, lai parbauditu to vai kvalitates parvaldibas sistema,
kura nodrosina, ka ierices, uz kuram ta attiecas, atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, ko pieméro
iericém visos posmos no konstrué$anas, un nobeiguma kvalitates kontroles lidz pastavigajai uzraudzibai,
un nosaka, vai §is regulas prasibas ir izpilditas,

— pamatojoties uz attiecigo tehnisko dokumentaciju un lai noteiktu, vai razotajs atbilst prasibam, kas minétas
attiecigaja pielikuma par atbilstibas novértésanu, parskata un revidé raZotaja procesus un apakssistémas, jo
1pasi par:

— projektésanu un izstradi,

— raZo$anas un procesu kontroli,

— izstradajumu dokumentaciju,

— iepirkumu kontroli, tostarp iepirkto iericu parbaudi,

— korig€josam un preventivam darbibam, tostarp attieciba uz péctirgus uzraudzibu, un

— PTKP,
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— un razotaja pienemtajam parskatiSanas un revizijas prasibam un noteikumiem, tostarp saistiba ar
[ pielikuma noteikto visparéjo drosuma un veiktspéjas prasibu izpildi.

— dokumentaciju paraugo ta, lai atspogulotu ar ierices paredzéto lietojumu saistitos riskus, razoSanas
tehnologiju sarezgitibu, izstradato iericu klastu un klases un pieejamo informaciju par péctirgus
uzraudzibu,

— ja tas jau neietilpst revizijas programma, veic procesu kontroles reviziju razotdja piegadataju objektos tajos
gadijumos, kad gatavas ierices atbilstibu batiski ietekmé piegadataju darbiba un jo ipasi, kad raZotajs nevar
pieradit, ka vinam ir pietickama kontrole par saviem piegadatajiem,

— veic tehniskas dokumentacijas novértéjumus, pamatojoties uz savu paraugosanas planu un pemot véra $a
pielikuma 4.5.4. iedalu attieciba uz veiktspéjas izvértesanu,

— pazinota struktiira nodro$ina, ka revizijas konstatéjumus pienacigi un pastavigi klasificé saskana ar $is
regulas prasibam un ar attiecigajiem standartiem vai ar paraugprakses dokumentiem, ko izstradajusi vai
pienémusi MDCG.

4.5.3. Izstradajuma parbaudisana

Tehniskas dokumentacijas noveértésana

Attieciba uz tehniskas dokumentacijas novértéSanu, ko veic saskana ar IX pielikuma I nodalu, pazinotajam
struktiram ir pietiekamas specialas zinasanas, aprikojums un dokumentétas procediras, lai:

— pieskirtu attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu atsevisku aspektu, pieméram, ierices lietojuma,
biologiskas saderibas, veiktspéjas izvertésanas, riska parvaldibas un sterilizacijas, parbaudei, un

— novertétu, vai konstrukcija atbilst Sai regulai, un nemtu véra 4.5.4. un 4.5.5. iedalu. ST novértésana ietver
parbaudi par to, ka razotaji isteno sakuma, raZoSanas procesa un nobeiguma izmekléSanas, un to rezultatu
parbaudi. Ja ir vajadzigi papildu testi vai citi pieradijumi, lai novértétu atbilstibu §is regulas prasibam, attieciga
pazinota struktiira veic atbilstigus fiziskus vai laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai pieprasa, lai §adus
testus veiktu razotajs.

Tipa parbaudes

Pazinotajai struktiirai ir dokumentétas procediras, pietickamas specialas zinasanas un aprikojums iericu tipa
parbaudes veik$anai saskana ar X pielikumu, tostarp spéjas:

— parbaudit un novértét tehnisko dokumentaciju, npemot véra 4.5.4. un 4.5.5. iedalu, un parbaudit, ka attiecigais
tips ir razots saskana ar minéto dokumentaciju,

— izveidot testéSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jateste pazinotajai struktirai
vai tas atbildiba,

— dokumentet minéto parametru izvéles pamatojumu,

— veikt attiecigas parbaudes un testus, lai parliecinatos, vai razotdja pienemtie risindgjumi atbilst I pielikuma
noteiktajam visparigajam drosuma un veiktspgjas prasibam. Sadas parbaudes un testi ietver visus
nepiecieS$amos testus, lai parbauditu, vai raZotajs patiesam ir piemérojis attiecigos standartus, kurus tas
izvélgjies izmantot,

— vienoties ar pieteikuma iesniedz&ju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav javeic tie$i pazinotajai
struktiirai,

— uzpemties pilnu atbildibu par testa rezultatiem. RaZotdja iesniegtos testa zinojumus nem véra tikai tad, ja tos
ir izdevusas atbilstibas novértésanas struktiiras, kas ir kompetentas un neatkarigas no razotaja.
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Parbaude, izmeklgjot un testgjot katru izstradajumu partiju

Pazinota struktira:

a) ir ieviesuSas dokumentétas procediiras, tam ir pietickamas specialas zinasanas un aprikojums parbaudei,
izmeklgjot un testgjot katru izstradajumu partiju saskana ar IX un XI pielikumu;

b) izveido testéanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jatesté pazinotajai struktiirai vai
tas atbildiba, lai:

— attieciba uz C klases iericém parbauditu ierices atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam
un §is regulas prasibam, kas attiecas uz minétajam iericém,

— attieciba uz B klases iericém apliecinatu atbilstibu II un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai
un $is regulas prasibam, kas attiecas uz minétajam iericém,

¢) dokumenté b) punkta minéto parametru izvéles pamatojumu;

d) ir ieviesusas dokumentétas procediras, lai veiktu atbilstigus novértgjumus un testus nolika parbaudit ierices
atbilstibu §is regulas prasibam, parbaudot un testéjot katru izstradajumu partiju, ka noradits XI pielikuma
5. iedala;

e) ir ieviesuSas dokumentétas procediiras, lai panaktu vienosanos ar pieteikuma iesniedz&ju par to, kad un kur
javeic tie vajadzigie testi, kuri nav javeic pazinotajai struktirai pasai;

f) uzpemas pilnu atbildibu par testa rezultatiem saskana ar dokumentétam procediiram; razotaja iesniegtos testa
zinojumus nem veéra tikai tad, ja tos ir izdevusas atbilstibas novértésanas struktiras, kas ir kompetentas un
neatkarigas no razotaja.

4.5.4. Veiktspéjas izvértéanas novertgjums

Pazinoto struktdru novértgjuma par procediram un dokumentaciju nem véra literatiiras mekléSanu rezultatus un
visu veikto apstiprinasanu, parbaudi un testé8anu un izdaritos secinajumus, un parasti taja ir ietverti apsvérumi
par alternativu materialu un vielu izmanto$anu un nemts véra gatavas ierices iepakojums, stabilitate, tostarp
glabasanas laiks. Ja razotajs nav veicis jaunu testéSanu vai ja ir notikuSas novirzes no procediiram, attieciga
pazinota struktiira kritiski izveérté razotaja iesniegto pamatojumu.

Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz tas razotaja procediru un dokumentacijas
noveértéanu, kas saistitas ar veiktsp@jas izvertéanu gan attieciba uz sakotngjo atbilstibas novértgjumu, gan
pastavigu novértéjumu. Pazinota struktiira izmeklé, apstiprina un parbauda, ka razotaja procediiras un dokumen-

tacija ir pienacigi nemti véra $adi jautajumi:

a) veiktsp€jas izvértesanas planosana, rikosana, novértésana, zinosana un atjauninasana, ka minéts XIII pielikuma;
b) péctirgus uzraudziba un péctirgus veiktspéjas péckontrole;

¢) saikne ar riska parvaldibas procesu;

d) pieejamo datu novértéSana un analize un to nozimigums attieciba uz to, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
[ pielikuma izklastitajam prasibam;

¢) secinajumi, kas izdariti attieciba uz kliniskajiem pieradjjumiem, un veiktspéjas izvérteSanas zinojuma
izstradasana.

Procediiras, kas minétas otraja dala, nem véra pieejamas KS, norazu un paraugprakses dokumentus.
XIII pielikuma minétie pazinotas struktaras veiktspéjas izvertéjumu novertéjumi aptver:

— razotaja noteikto paredzéto lietojumu un vina definétas prasibas attieciba uz ierici,

— veiktspéjas izvértésanas planosanu,

— literatiiras meklé$anas metodologiju,
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— attiecigo dokumentaciju saistiba ar literatiiras meklésanu,
— veiktspéjas pétjjumus,
— pectirgus uzraudzibu un péctirgus veiktspéjas péckontroli,

— piedévéta lidzvertiguma citam iericem pamatotibu, lidzvertiguma pieradjjumu, datus par piemérotibu un
secinajumiem no lidzvértigam un lidzigam iericém,

— veiktspéjas izveértésanas zinojumu,
— pamatojumus saistiba ar veiktsp&jas pétijumu vai PKTP neveiksanu.

Attieciba uz veiktspgjas pétijumos iegiitajiem datiem, kas ieklauti veiktspgjas izvértgjuma, attiecigd pazinota
struktfira nodrosina, ka razotaja izdaritie secinajumi ir spéka, nemot véra apstiprinato veiktspéjas pétijuma planu.

Pazipota struktiira nodro$ina, ka veiktspéjas izvértéSana pienaciga uzmaniba tiek pievérsta attiecigajam
I pielikuma noteiktajam dro$uma un veiktspéjas prasibam, ka ta tiek pienacigi saskanota ar riska parvaldibas
prasibam, ka to veic saskana ar XIII pielikumu un ka ta tiek pienacigi atspogulota informacija, ko sniedz attieciba
uz ierici.

4.5.5. Tpasas procediiras

Pazinotajai struktiirai ir dokumentétas procedirras, pietickamas specialas zinasanas un aprikojums IX pielikuma
5. iedala minétajam procediram, attieciba uz kuram ta ir iecelta.

Kompanjondiagnostikas ieri¢u gadijuma pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas procediras nolika izpildit
§is regulas prasibas par apsprie$anos ar EMA vai ar zalu jomas iestadi $adu ieri¢u tipu novértesanas laika.

4.6. Zinosana

Pazinota struktiira:

— nodrosina, ka visi atbilstibas novértégjuma posmi tiek dokumentéti ta, lai novértéjuma secinajumi batu skaidri
un apliecinatu atbilstibu $is regulas prasibam un tie varétu kalpot ka $adas atbilstibas objektivi pieradijumi
personam, kas pasas nav iesaistitas novertéjuma, piemeéram, iecéléju iestazu personalam,

— nodrosina, ka kvalitates parvaldibas sistémas revizijam ir pieejami ieraksti, kas ir pietiekami, lai nodrosinatu
acimredzamu revizijas izsekojamibu,

— veiktspéjas izvértéSanas novértjuma secindgjumus skaidri dokumenté veiktspéjas izvértéSanas novértéjuma
zinojuma,

— par katru konkréto projektu sniedz detalizétu zinojumu, kas balstas uz standarta formata, kura ietverts MDCG
noteiktais minimalais elementu kopums.

Pazinotas struktiiras zinojums:

— precizi dokumenté tas novértgjuma rezultatus un ietver skaidrus secindjumus, kas izriet no verifikacijas par
razotdja atbilstibu §is regulas prasibam,

— sniedz ieteikumu attieciba uz galigo parskatiSanu un galigo lémumu, kas ir japienem pazinotajai struktirai; o
ieteikumu apstiprina atbildigais pazinotas struktiiras darbinieks,

— tiek iesniegts attiecigajam razotajam.
4.7.  Galiga parskatisana

Pazinota struktiira pirms galiga lémuma pienemsanas:

— nodrosina, ka darbinieki, kas ir noziméti veikt galigo parskatiSanu un pienemt lémumu par konkrétiem
projektiem, ir pienacigi pilnvaroti un nav tie pasi darbinieki, kuri ir veikusi novért&jumus,
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— parbauda vai zinojums vai zinojumi un apliecinosie dokumenti, kas vajadzigi lémuma pienemsanai, tostarp
tie, kas attiecas uz novértg§juma atklato neatbilstibu risinaSanu, ir pilnigi un pietiekami attieciba uz
piemérosanas jomu, un

— parbauda vai nepastav kadas neatrisinatas neatbilstibas, kas kavétu sertifikata izdosanu.

4.8. Lémumi un sertifikacijas

Pazinota struktfira ir izstradajusi dokumentétas procediras attieciba uz lémumu pienemsanu, tostarp attieciba uz

pienakumu noteikS$anu par sertifikatu izdoSanu, apturéanu, ierobezo$anu un atsaukSanu. Minétas procediras

ietver pazinoSanas prasibas, kas izklastitas $is regulas V nodala. Procediiras atlauj attiecigajai pazinotajai
struktdirai:

— pamatojoties uz novértéjuma dokumentaciju un pieejamo papildu informaciju, piepemt lémumu par to, vai
§is regulas prasibas ir izpilditas,

— pamatojoties uz sava veiktsp&jas izvértésanas un riska parvaldibas novértgjuma rezultatiem, pienemt lémumu
par to, vai péctirgus uzraudzibas plans, tostarp PTVP plans, ir atbilstigi,

— piepemt lémumu par konkrétiem atskaites punktiem attieciba uz atjauninata veiktspéjas izvértéjuma
turpmaku parskatiSanu, ko veic pazinota struktiira,

— pienemt lémumu, vai attieciba uz sertifikaciju ir janosaka ipasi nosacijumi vai noteikumi,

— pamatojoties uz novatorisko raksturu, riska klasifikaciju, veiktspéjas izvérteSanu un ierices riska analizé
gilitajiem secinajumiem, piepemt [émumu par sertifikacijas laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus,

— skaidri dokumentét lémumu pienemsanas un apstiprina$anas posmus, tostarp apstiprina§anu ar atbildigo
personala loceklu parakstu,

— skaidri dokumentét pienakumus un mehanismus attieciba uz lémumu pazinosanu, jo ipasi, ja sertifikata
pédgjais parakstitajs atskiras no lémuma pienéméja vai lémuma pienéméjiem vai ja tas neatbilst 3.2.7. iedala
izklastitajam prasibam,

— saskana ar XII pielikuma noteiktajam minimalajam prasibam izdot sertifikatu vai sertifikatus ar deriguma
laiku, kas neparsniedz piecus gadus, un noradit, vai pastav ipasi nosacijumi vai ierobezojumi, kas saistiti ar
sertifikaciju,

— izdot sertifikatu vai sertifikatus tikai pieteikuma iesniedz&am un neizdot sertifikatus, kas attiecas uz vairakam
vienibam,

— nodrosinat, ka razotdjs ir informéts par novértéjuma iznakumu un no ta izrieto$o lémumu un ka tie ir
ievaditi 52. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

4.9. Izmainas un grozijumi

Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procedfiras un ligumiskas vienosanas ar razotdjiem attieciba uz
razotaja pienakumu sniegt informaciju un to izmainu novértgjumu, kas veiktas:

— apstiprinata(-as) kvalitates parvaldibas sistéma vai sistémas vai tas(-o) aptvertaja izstradajumu klasta,
— ierices apstiprinataja konstrukcija,
— ierices apstiprinataja tipa,

— jebkura viela, kas ir ieklauta iericé vai ko izmanto tas razo$ana, un uz ko attiecas ipa3as procediras saskana ar
4.5.5. iedalu.

Pirmaja dala minétas procediras un ligumiskas vienoSanas ietver pasakumus, ar ko parbauda, cik batiskas ir
pirmaja dala minétas izmainas.

Saskana ar savam dokumentétajam procedfiram attieciga pazinota struktira:

— nodrosina, ka razotdji, lai sanemtu iepriek$gju apstiprindjumu, iesniedz pirmaja dala minéto izmainu planus
un attiecigu informaciju, kas attiecas uz §adam izmainam,
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4.10.

— noveérté ierosinatas izmainas un parliecinas, vai péc §im izmainam kvalitates parvaldibas sistéma vai ierices
konstrukcija vai ierices tips joprojam atbilst §is regulas prasibam,

— pazino razotdgjam par savu lémumu un sniedz zinojumu vai attieciga gadijuma papildu zinojumu, kura ietverti
pamatoti tas novertéjuma secinajumi.

Uzraudzibas darbibas un pécsertifikacijas parraudziba

Pazinotajai struktirai ir izstradatas dokumentétas procediiras, lai:

— noteiktu, ka un kad ir veicamas razotaju uzraudzibas darbibas. Minétas procediras ietver noteikumus par
nepazinotam razotaju un — attieciga gadjjuma — apaksuznéméju un piegadataju revizijam uz vietas, kuras tiek
veikti izstradajumu testi un parraudzita atbilstiba jebkadiem nosacijumiem, kas ir saistosi raZotdjiem un ir
saistiti ar sertifikacijas lemumiem, pieméram, klinisko datu atjauninasana noteiktos laika intervalos,

— parbauditu attiecigos zinatnisko un klinisko datu un péctirgus informacijas avotus, kas attiecas uz pazinotas
struktiiras iecelSanas tverumu. Sadu informaciju nem véra, planojot un veicot uzraudzibas darbibas,

— parskatitu zinas par vigilanci, kas tiem pieejama saskana ar 87. pantu, lai novértétu tas ietekmi — ja tada ir —
uz esoo sertifikatu derigumu. IzvértéSanas rezultatus un jebkadus pienemtus lémumus riipigi dokumenteé.

Péc tam, kad attieciga pazinota struktira no razotaja vai kompetentam iestadém ir sanémusi informaciju par
vigilances gadijumiem, ta lemj, kuru no $adam iesp&jam piemérot:

— neveikt nekadu ricibu, pamatojoties uz to, ka vigilances gadijums acimredzami nav saistits ar pieskirto
sertifikatu,

— novérot razotaja un kompetento iestazu darbibas un razotaja izmeklésana gutos rezultatus, lai noteiktu, vai
pieskirta sertifikacija ir apdraudéta un vai ir veiktas atbilstigas koriggjosas darbibas,

— ja pastav iespéja, ka pieskirta sertifikacija ir apdraudéta, veikt arkartas uzraudzibas pasakumus, pieméram,
dokumentu parskatisanu, péksnas vai nepieteiktas revizijas un izstradajumu testéSanu,

— palielinat uzraudzibas reviziju biezumu,

— nakamaja razotaja revizija parskatit konkrétus izstradajumus vai procesus; vai

— veikt jebkadus citus attiecigus pasakumus.

Attieciba uz razotaju uzraudzibas revizijam pazinota struktira ir izstradajusi dokumentétas procediras, lai:

— vismaz reizi gada veiktu raZotaja uzraudzibas revizijas, kuras plano un veic saskana ar attiecigajam 4.5. iedala
paredzétajam prasibam,

— nodrosina, ka ta pienacigi novérté razotaja izstradato dokumentaciju par noteikumiem, kas attiecas uz
vigilanci, pectirgus uzraudzibu un PTVP, un par to piemérosanu,

— veicot revizijas, paraugotu un testétu ierices un tehnisko dokumentaciju saskana ar iepriek$ noteiktiem
paraugosanas kritérijiem un testéSanas procediiram, lai nodrosinatu, ka razotajs pastavigi pieméro apstiprinato
kvalitates parvaldibas sistému,

— nodrosinatu, ka razotdjs ievéro dokumentacijas un informéSanas pienakumus, kas noteikti attiecigajos
pielikumos, un, ieviesot kvalitates parvaldibas sistémas, savas procediiras nem veéra paraugpraksi,

— nodrosinatu, ka razotajs kvalitates parvaldibas sistémas vai ierices apstiprinajumus neizmanto maldinosi,

— iegitu pietickamu informaciju, lai noteiktu, vai kvalitates parvaldibas sistéma joprojam atbilst §is regulas
prasibam,
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— ja tiek atklatas neatbilstibas, prasitu razotajam veikt labojumus, koriggjosas darbibas un attieciga gadijuma
preventivas darbibas, un

— vajadzibas gadijuma attiecigajam sertifikatam noteiktu ipasus ierobezojumus vai to apturétu vai atsauktu.
Ja pazinota struktiira ir minéta saistiba ar sertifikacijas nosacjjumiem, tad ta:

— veic veiktspéjas izvértéjuma ar pédgjiem razotaja atjaunindjumiem padzilinatu parskatiSanu, pamatojoties uz
razotaja péctirgus uzraudzibu, ta PTVP un klinisko literatdru, kas attiecas uz stavokli, ko arsté ar ierici, vai
klinisko literatiiru, kas attiecas uz lidzigam iericém,

— skaidri dokumenté padzilinatas parskatiSanas iznakumu un ar jebkadam konkrétam bazam vérsas pie razotaja
vai nosaka tam jebkadus konkrétus nosacijumus,

— nodrosina, ka veiktspgjas izvértéSana ar pédgjiem atjauninajumiem ir pienacigi atspogulota lietosanas
pamaciba un attieciga gadijuma drosuma un veiktspgjas kopsavilkuma.

4.11. Atkartota sertifikacija

Pazipota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz atkartotas sertifikacijas parskatiSanu un
sertifikatu atjaunosanu. Apstiprinato kvalitates parvaldibas sistému vai ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma
sertifikatu, vai ES tipa parbaudes sertifikatu atkartota sertifikacija notiek vismaz reizi piecos gados.

Pazinota struktiira izstrada dokumentétas procediras attieciba uz ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma
sertifikatu atjaunosanu un ES tipa parbaudes sertifikatu atjaunoSanu, un minétajas procediiras prasa, lai attiecigais
razotajs iesniegtu kopsavilkumu par izmainam un zinatniskiem atklajumiem saistiba ar ierici, tostarp:

a) par visam izmainam salidzinajuma ar sakotngji apstiprinato ierici, tostarp par izmainam, kas vél nav
pazinotas;

b) par pieredzi, kas giita, veicot péctirgus uzraudzibu;
¢) par pieredzi riska parvaldiba;

d) par pieredzi, kas giita, atjauninot pieradijumu par atbilstibu visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam,
kas noteiktas I pielikuma;

e) par pieredzi veiktspéjas izvértéSanas parskatisana, tostarp jebkadu klinisko pétijumu un PTVP rezultatus;
f) par izmainam prasibas, ierices sastavdalas vai zinatniskaja vai regulativaja vidé;
g) par izmainam piemeérotajos vai jaunajos, saskanotajos standartos, KS vai lidzvertigos dokumentos; un
h) par izmainam zinaSanas medicinas, zinatnes un tehnikas jomas, pieméram:
— jaunam arstésanas metodém,
— izmainam testéSanas metodes,

— jauniem zinatniskiem atklajumiem par materialiem un sastavdalam, tostarp atklajumiem par to biologisko
saderibu,

— pieredzi pétijumos par salidzinamam iericém,

— datiem no registriem,

— pieredzi kliniskos pétjjumos ar salidzinamam iericém.
Pazinota struktiira ir izstradajusi dokumentétas procediras, lai novértétu otraja dala izklastito informaciju, un
Ipasu uzmanibu pievér§ kliniskajiem datiem, kas kop$ pédéjas sertificéSanas vai atkartotas sertificéSanas giiti
péctirgus uzraudzibas un PTVP darbibas, tostarp attiecigajiem atjauninajumiem raZotaja veiktspéjas izveértéjuma
zinojumos.

Attieciba uz lémumu par atkartotu sertificéSanu attieciga pazinota struktiira izmanto tas pasas metodes un
principus ka attieciba uz sakotnéjo sertificéSanas lémumu. Ja nepiecieSams, attieciba uz atkartotu sertificéSanu tiek
izstradatas atseviskas veidlapas, nemot véra saistiba ar sertificéSanu veiktos pasakumus, pieméram, piemérosanu
un piemérosanas parskatisanu.
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VIII PIELIKUMS

KlasificéSanas noteikumi

1. ISTENOSANAS NOTEIKUMI
1.1. Klasificésanas noteikumu piemérosanu nosaka iericem paredzétais noliks.

1.2. Ja attieciga ierice ir paredzéta lietosanai kopa ar citu ierici, klasificeS8anas noteikumus pieméro katrai iericei
atseviski.

1.3.  In vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederumus klasificé atseviski un neatkarigi no tas ierices, ar kuru kopa
tos lieto.

1.4. Programmatiiru, kura ierici darbina vai ietekmé ierices lietoSanu, ieskaita taja pasa klasg, pie kuras pieder ierice.
Ja programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasificé atseviski.
1.5. Kalibratorus, ko paredzéts lietot kopa ar ierici, klasifice taja pasa klasg, pie kuras pieder ierice.

1.6. Kontroles materialus ar pieskirtam kvantitativam vai kvalitativam vértibam, kuri paredzéti vienam konkrétam
analitam vai vairakiem analitiem, klasificé taja pasa klas€, pie kuras pieder ierice.

1.7. Razotajs nem véra visus klasificésanas un istenoSanas noteikumus, lai ierice tiktu pareizi klasificéta.

1.8. Ja razotajs norada, ka iericei ir vairaki paredzétie noluki, un tapéc ta pieder pie vairak neka vienas klases, tad So
ierici klasifice augstakaja klasé.

1.9. Ja uz vienu un to pau ierici attiecas vairaki klasificéSanas noteikumi, pieméro to noteikumu, kura rezultata tiek
noteikta augstaka klasifikacija.

1.10. Katrs klasificéSanas noteikums attiecas uz skrininga parbaudem, apliecindjuma parbaudém un papildu parbaudém.

2. KLASIFICESANAS NOTEIKUMI
2.1. 1. noteikums

lerices, kuras ir paredzéts lietot zemak minétajiem noliikiem klasificé D klasé:

— lai asinis, asins komponentos, $iinas, audos vai organos vai kada no to atvasinajumiem noteiktu parnésajamo
infekciju ierosinataju klatbiitni vai paklausanu to jedarbibai ar mérki novertét to piemérotibu parlieSanai,
transplantacijai vai $tinu ievadiSanai,

— lai noteiktu tada parnésajama infekcijas ierosinataja klatbiitni vai paklausanu ta iedarbibai, kurs izraisa dzivibai
bistamu slimibu ar augstu vai varbiitéju augstu izplatibas risku,

— lai noteiktu dzivibai bistamas slimibas infekciozo apméru, kad tas monitoré$ana ir batiska pacientu
parvaldibas procesa.

2.2. 2. noteikums

C klase klasificé ierices, ko paredzéts lietot asinsgrupu noteikSanai vai audu tipéSanai, lai nodrosinatu parliesanai
vai transplantacijai, vai §iinu ievadiSanai paredzétu asins, asins komponentu, $inu, audu vai organu imunologisko
saderibu, iznemot gadijumus, kad tas paredzétas jebkada no uzskaitito markieru noteiksanai:

— ABO sistéma [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— rézus sistéma [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)],
— Kell sistéma [Kell (K)],

— Kidd sistéma [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— Duffy sistéma [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

sada gadijuma tas klasificé D klasé.
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2.3. 3. noteikums

lerices klasificé C klasg, ja tas paredzéts lietot:

a) lai noteiktu seksuali transmisiva infekcijas ierosinataja klatbitni vai paklausanu ta iedarbibai;

b) lai cerebrospinalaja skidruma vai asinis noteiktu infekcijas ierosinatdja klatbitni bez augsta vai varbitéja
augsta izplatibas riska;

¢) lai noteiktu infekcijas ierosinataja klatbiitni, ja pastav bitisks risks, ka kliidains rezultats varétu izraisit navi vai
smagu nespéju personai, auglim vai embrijam, kas tiek testéti, vai personas pécnacéjam;

d) sieviesu pirmsdzemdibu skrininga veikSanai, lai noteiktu sievieSu imunitates statusu attieciba uz parnésa-
jamiem infekciju ierosinatajiem;

e) lai noteiktu infekcijas slimibas vai imunitates statusu, ja pastav risks, ka kladains rezultats novestu pie tada
lémuma par pacienta parvaldibu, kas pacientam vai pacienta pécnacgjam raditu dzivibai bistamu situaciju;

f) ka kompanjondiagnostikas ierici;

g) slimibas stadiju noteik3anai, ja pastav risks, ka kludains rezultats novestu pie tada lémuma par pacienta
parvaldibu, kas pacientam vai pacienta pécnacgjam raditu dzivibai bistamu situaciju;

h) véza skriningam, véza diagnozes vai stadiju noteiksanai;

i) cilveka genétiskai testéSanai;

j) lai kontrolétu zalu, vielu vai biologisku komponentu limenus, ja pastav risks, ka kliidains rezultats novestu pie
tada léemuma par pacienta parvaldibu, kas pacientam vai pacienta pécnacéjam raditu dzivibai bistamu
situaciju;

k) lai parvalditu pacientus, kas cie$ no dzivibai bistamas slimibas vai stavokla;

1) lai veiktu embrija vai augla iedzimtu trauc&jumu skriningu;

m) lai jaundzimuSajiem veiktu iedzimtu trauc€jumu skriningu, ja nesp&a atklat un arstét $adus traucgjumus
varétu novest pie dzivibai bistamam situacijam vai smagas nespéjas.

2.4. 4. noteikums

a) PastesteSanai paredzétas ierices klasificé C klasé, iznemot ierices griitniecibas konstatéSanai, auglibas testésanai
un holesterina limena noteik$anai un ierices, kas paredzétas, lai urina konstatétu glikozi, eritrocitus, leikocitus
un baktérijas, — tas klasificé B klase.

b) Pacienttuvai testéSanai paredzétas ierices klasificé katra gadijuma atseviski.

2.5. 5. noteikums

A klasé klasificé $adas ierices:

a) visparigai laboratoriskai lietoSanai paredzéti izstradajumi, piederumi, kam nepiemit kritiski raksturlielumi,
buferskidumi, mazgasanas $kidumi un visparéjas barotnes un histologiskas krasvielas, ko razotajs paredzgjis
tam, lai padaritu tas piemérotas izmanto$anai in vitro diagnostikas procediiras saistiba ar konkrétu izmeklésanu;

b) instrumenti, ko razotajs paredzgjis lietoSanai konkréti in vitro diagnostikas procediiras;

c) paraugu trauki.

2.6. 6. noteikums
lerices, uz kuram neattiecas ieprieks minétie klasifice$anas noteikumi, klasificé B klasé.
2.7. 7. noteikums

Kontroles ierices, kuram nav pieskirtu kvantitativu vai kvalitativu vertibu, klasificé B klase.
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2.1.

2.2,

IX PIELIKUMS

Atbilstibas novertésana, kuras pamata ir kvalitates parvaldibas sisttma un tehniskas dokumentacijas
novertéjums

1 NODALA

Kvalitates parvaldibas sistema

Razotdjs izveido, dokumenté un ievie§ kvalitates parvaldibas sistému, ka izklastits 10. panta 8. punkta, un ripgjas
par tas efektivitati visa attiecigo iericu ekspluatacijas cikla. RaZotajs nodrosina kvalitates parvaldibas sistémas
piemérosanu, ka noradits 2. iedald, un uz to attiecas revizija, kas paredzéta 2.3. un 2.4. iedala, un uzraudziba, kas
paredzéta 3. iedala.

Kvalitates parvaldibas sistémas novertéjums

RaZotajs pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu noveértét ta kvalitates parvaldibas sistému. Pieteikuma ieklauj:

— attieciga raZotaja un jebkuras papildu razotnes, kurai pieméro kvalitates parvaldibas sistému, vardu|
nosaukumu un juridisko adresi un, ja raZotdja pieteikumu iesniedz ta pilnvarotais parstavis, pilnvarota
parstavja vardu/nosaukumu un juridisko adresi,

— visu attiecigo informaciju par to ierici vai ieri¢u grupu, uz ko attiecas kvalitates parvaldibas sistéma,

— rakstisku deklaraciju par to, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates parvaldibas sistému nav
iesniegts citai pazinotajai struktfirai, vai informaciju par jebkadiem ieprieksgjiem pieteikumiem par to pasu ar
ierici saistito kvalitates parvaldibas sistému,

— ES atbilstibas deklaracijas projektu saskana ar 17. pantu un IV pielikumu attieciba uz ierices modeli, uz kuru
attiecas atbilstibas novérté$anas procediira,

— raZzotaja kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju,

— dokumentétu tadu procediru aprakstu, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri izriet no kvalitates
parvaldibas sistémas un kuri japilda saskana ar $o regulu, un dokumentétu aprakstu par attieciga razotaja
apnemsanos piemérot minétas procediras,

— to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai nodro$inatu to, ka kvalitates parvaldibas sistéma joprojam ir atbilstiga
un efektiva, un aprakstu par raZotaja apnemsanos piemérot minétas procediras,

— dokumentaciju par raZotdja péctirgus uzraudzibas sistému un procediiram un attieciga gadijuma par PTVP
planu, un procedfiram, kas ieviestas, lai nodro$inatu atbilstibu pienakumiem, kuri izriet no 82.-87. panta iz-
klastitajiem noteikumiem par vigilanci,

— to procediru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu péctirgus uzraudzibas sistému, un attieciga
gadjjuma PTVP planu, un to procediiru aprakstu, ar kuram nodrosina atbilstibu pienakumiem, kas izriet no
82.-87. panta izklastitajiem noteikumiem par vigilanci, ka ari aprakstu par raZotaja appemsanos piemeérot
minétas procediras,

— dokumentaciju par veiktspgjas izvértéanas planu, un

— to procediru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu veiktspéjas izvérteSanas planu, pemot véra
visaugstako aktualo attistibas limeni.

levieSot kvalitates parvaldibas sistému, nodro$ina to, ka tiek ievérota $1 regula. Visi elementi, prasibas un
noteikumi, ko razotajs piepémis attieciba uz savu kvalitates parvaldibas sistému, ir sistematiski un strukturéti
dokumenteti ka kvalitates nodroinajuma rokasgramata un rakstiska politika un procediiras, pieméram, kvalitates
programmas, kvalitates plani un dati par kvalitati.

Turklat kvalitates parvaldibas sistémas novertésanai iesniedzamaja dokumentacija atbilstigi apraksta jo ipasi:

a) razotaja kvalitates mérkus;
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b) darfjumdarbibas organizaciju un jo Ipasi:

— organizatoriskas struktiiras ar personala pienakumu sadalijumu attieciba uz kritiskam procedfiram, vadibas
personala pienakumus un to organizatoriskas pilnvaras,

— metodes, ar kadam parrauga, vai kvalitates parvaldibas sistémas darbiba ir efektiva, un jo ipasi minétas
sistémas spé&ju panakt velamo konstrukcijas un ierices kvalitati, tostarp neatbilstigo ieri¢u kontroli,

— ja ieri€u vai minéto procesu dalu konstruéSanu, razoSanu unfvai galigo parbaudi un testéSanu veic trea
puse, — kvalitates parvaldibas sistémas efektivas darbibas parraudzibas metodes un jo ipasi veidu un
apjomu, kada tresa puse tiek kontroléta,

— ja razotdjam neviena dalibvalst nav juridiskas adreses, pilnvarojuma projektu pilnvarota parstavja iecel3anai
un veéstuli par pilnvarota parstavja nodomu piepemt pilnvarojumu,

c) iericu izstrades parraudzibas, parbaudes, apstiprinasanas un kontroles procediiras un panémienus un atbilstoso
dokumentaciju, ka ari datus un ierakstus, kas izriet no minétajam procediram un panémieniem. Minétas
procediiras un panémieni jo ipasi aptver:

— stratégiju regulativas atbilstibas panaksanai, tostarp procesus, lai noteiktu attiecigas juridiskas prasibas,
kvalifikaciju, klasifikaciju, lidzvértibas jautdgjuma risinasanu, atbilstibas novértésanas procediru izvéli un
atbilstibu tam,

— piemérojamo visparigo drouma un veiktspéjas prasibu un minéto prasibu Isteno$anai vajadzigo risinajumu
noteik$anu, nemot véra piemérojamos KS un, ja izdarita tada izvéle — saskanotos standartus,

— riska parvaldibu, ka minéts I pielikuma 3. iedala,

— veiktspéjas izvertésanu, ievérojot 56. pantu un XIII pielikumu, tostarp PTVP,

— risindjumus, lai izpilditu piemérojamas konkrétas prasibas attieciba uz konstruéSanu un izstradi, tostarp
atbilstigu preklinisko izvérté$anu, jo Ipasi I pielikuma II nodalas prasibas,

— risindjumus, lai izpilditu piemérojamas konkrétas prasibas attieciba uz informaciju, kas jaiesniedz kopa ar
ierici, jo ipasi I pielikuma III nodalas prasibas,

— ierices identificéSanas procediiras, ko sagatavo un regulari atjaunina visos raZo$anas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus, un

— izstrades parvaldibu vai izmainas kvalitates parvaldibas sistéma,

d) parbaudes un kvalitates nodro§inasanas panémienus razoSanas posma un jo Ipa$i izmantojamos procesus un
procediiras, pasi attieciba uz sterilizaciju, un attiecigos dokumentus; un

€) attiecigos testus un izméginajumus, kas javeic pirms raZzoSanas, tas laika un péc tas, to bieZumu un
izmantojamo testé$anas aprikojumu; jabiit iespéjai pienacigi izsekot minéta testéSanas aprikojuma kalibrésanai.

Turklat raZotajs pieskir pazinotajai struktarai piekluvi I un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai.

2.3. Revizija

Pazinota struktira veic kvalitates parvaldibas sistémas reviziju, lai noteiktu, vai ta atbilst 2.2. iedala minétajam
prasibam. Ja raZotdjs izmanto saskanotu standartu vai ar kvalitates parvaldibas sistému saistitu KS, pazinota
struktfira novérté atbilstibu minétajiem standartiem vai KS. Ja vien tai nav pienaciga pamatojuma, lai to nedaritu,
pazinota struktiira pienem, ka kvalitates parvaldibas sistéma, kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem

vai KS, atbilst prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai KS.

Pazinotas struktiiras revizijas grupa saskana ar VII pielikuma 4.3.-4.5. iedalu ir vismaz viens dalibnieks ar
ieprieks$€ju pieredzi attiecigas tehnologijas novértésana. Gadijumos, kad $ada pieredze nav tlitéji acimredzama vai
piemérojama, pazinota struktiira iesniedz dokumentétu pamatojumu par minétas grupas sastavu. NovértéSanas
procediira ietver razotdja telpu reviziju un vajadzibas gadijuma ari raZotdja piegadataju un/vai apakSuzpéméju

telpu reviziju, lai parbauditu raZoSanas un citus attiecigos procesus.
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Turklat attieciba uz C klases iericem kvalitates parvaldibas sistémas noveértéjumu veic kopa ar tehniskas dokumen-
tacijas novért§jumu par iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, saskana ar 33 pielikuma 4.4-4.8. iedalas
noteikumiem. Izvéloties reprezentativus paraugus, pazinota struktira pem véra publicétas norades, ko MDCG
izstradajusi, ievérojot 99. pantu, un jo Ipasi tehnologisko novitati, iesp&amo ietekmi uz pacientu un medicinisko
standartpraksi, lidzibas konstrukcija, tehnologija, razo$ana un attieciga gadijuma sterilizacijas metodés, paredzéto
noliku un rezultatus, kas giiti jebkados ieprieksjos saskana ar $o regulu veiktos attiecigos novert&jumos. Attieciga
pazinota struktiira dokumenté savu pamatojumu attieciba uz nemtajiem paraugiem.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, pazinota struktiira izdod ES
kvalitates parvaldibas sistemas sertifikatu. Pazinota struktiira pazino raZotagjam savu lémumu par sertifikata
izdo$anu. Lemuma ietver revizijas secindjumus un pamatotu zinojumu.

2.4. Attiecigais razotdjs informé pazinoto struktiiru, kas apstiprindjusi kvalitates parvaldibas sistému, par visam
planotajam bitiskajam izmainam kvalitates parvaldibas sistéma vai aptverto iericu klasta. Pazinota struktiira
noverté ierosinatds izmainas, nosaka, vai nepiecieSams veikt papildu revizijas, un parliecinas, vai péc $im
izmainam kvalitates parvaldibas sistéma joprojam atbilst 2.2. iedala minétajam prasibam. Ta pazino raZotdjam
savu lémumu, kura ietver novértgjuma secinajumus un attieciga gadijuma papildu reviziju secinajumus. Kvalitates
parvaldibas sistéma vai aptverto iericu klasta veikto bitisko izmainu apstiprinajumu pievieno ka papildinajumu ES
kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatam.

3. Uzraudzibas novértésana, ko piemeéro C un D klases iericem

3.1. Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai raZotajs pienacigi pilditu pienakumus, kuri izriet no apstiprinatas kvalitates
parvaldibas sistémas.

3.2. RaZotajs pazinotajai struktiirai dod atlauju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp revizijas uz vietas, un sniedz tai
visu attiecigo informaciju, jo ipasi:

— dokumentaciju par tas kvalitates parvaldibas sistemu,

— dokumentaciju par jebkadiem konstatgjumiem un secinajumiem, kas gati, piemérojot péctirgus uzraudzibas
planu, tostarp PTVP planu, reprezentativam iericu paraugam, un 82.-87. panta izklastitos noteikumus par
vigilanci,

— datus, kas paredzéti kvalitates parvaldibas sistémas dala, kas saistita ar izstradi, pieméram, analizu, aprékinu,
testu rezultatus un risindjumus, kas piepemti par riska parvaldibu, ka minéts I pielikuma 4. iedala,

— datus, kas paredzéti kvalitates parvaldibas sistemas dala, kas saistita ar razoSanu, pieméram, kvalitates
kontroles zinojumus un testéSanas datus, kalibréSanas datus un ierakstus par attiecigo darbinieku kvalifikaciju.

3.3. Pazinotas struktiiras periodiski, vismaz reizi 12 ménesos veic atbilstosas revizijas un novértéSanu, lai parliecinatos,
ka attiecigais raZotajs pieméro apstiprinato kvalitates parvaldibas sistému un péctirgus uzraudzibas planu. Minétas
revizijas un novértéSana ietver revizijas razotaja telpas un vajadzibas gadijuma razotaja piegadataju un/vai apaksuz-
némeju telpas. Veicot $adas revizijas uz vietas, pazinota struktiira vajadzibas gadijuma veic vai pieprasa veikt
testus, lai parbauditu, vai kvalitates parvaldibas sistéma darbojas pienacigi. Ta iesniedz razotdjam uzraudzibas
revizijas zinojumu un testa zinojumu, ja tests ir veikts.

3.4. Pazipota struktiira izlases veida vismaz reizi piecos gados veic nepieteiktas revizijas uz vietas pie raZotaja un
vajadzibas gadijuma uz vietas pie raZzotaja piegadatdjiem unfvai apakSuznéméjiem, kuras var apvienot ar
3.3. iedala minéto periodisko uzraudzibas novérteSanu vai veikt papildus minétajai uzraudzibas novértésanai.
Pazinota struktiira sagatavo planu $adam nepieteiktam revizijam uz vietas, bet nedara to zinamu razotajam.

Sadas nepieteiktas revizijds uz vietas pazinota struktiira testé razoto iericu atbilstosu paraugu vai atbilstosu
razo$anas procesa paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai. Pirms nepieteiktam
revizijam uz vietas pazinota struktiira norada attiecigos paraugo$anas kritérijus un testéSanas procediru.
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Otraja dala minétas paraugosanas vieta vai papildus tai pazinotas struktiiras atlasa tirgi eso$u ieri¢u paraugus, lai
parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai. Attieciga pazinota struktiira pirms paraugosanas
norada attiecigos paraugoSanas kritérijus un testéSanas procediru.

Pazinota struktiira nosiita attiecigajam raZotajam zinojumu par reviziju uz vietas, kura attieciga gadijuma ieklayj
parauga testa rezultatu.

3.5. Attieciba uz C klases iericém uzraudzibas novérté§juma ieklauj arl attiecigas ierices vai attiecigo ieri¢u tehniskas
dokumentacijas novértéjumu, ka minéts 4.4.—-4.8. iedala, pamatojoties uz papildu reprezentativiem paraugiem, kas
atlasiti atbilstosi pazinotas struktiiras dokumentétajam pamatojumam saskana ar 2.3. iedalas treso dalu.

3.6. Pazipotas struktiiras nodrosina, ka novértéSanas grupas sastavs ir ar pietickamu pieredzi attiecigo iericu, sistému
un procesu izverté§ana, pastavigu objektivitati un neitralitati; tas ietver novértéSanas grupas dalibnieku rotaciju
pienacigos laika intervalos. Parasti attieciba uz vienu un to pasu raZotdju galvenais revidents vada reviziju un
piedalas taja ne vairak ka tris gadus péc kartas.

3.7. Ja pazipota struktiira konstaté atskiribas starp paraugu, kas atlasits no produkcijas vai no tirgus, un tehniskaja
dokumentacija vai apstiprinataja konstrukcija noteiktajam specifikacijam, ta aptur vai atsauc attiecigo sertifikatu
vai uzliek tam ierobeZojumus.

Il NODALA

Tehniskas dokumentacijas novertesana

4. B, C un D Kklases iericu tehniskas dokumentacijas novérté$ana un partijas parbaude, kas piemérojama D klases
iericém

4.1. Papildus pienakumiem, kas noteikti 2. iedala, ieri¢u raZotajs pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu novértét
tehnisko dokumentaciju, kas attiecas uz ierici, kuru tas plano laist tirgti vai nodot ekspluatacija un kurai pieméro
2. iedala minéto kvalitates parvaldibas sistému.

4.2. Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, razosanu un veiktsp&ju. Taja ietver I un III pielikuma minéto
tehnisko dokumentaciju.

PastestéSanas un pacienttuvas testéSanas iericém pieteikuma ieklauj ar7 5.1. iedalas b) punkta minétos aspektus.

4.3. Pazipota struktiira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir piepémusi darba un kuriem ir
pieraditas zinaSanas un pieredze attiecigas tehnologijas un iericu izvérté$ana un klinisko pieradijumu izvertésana.
Pazinota struktiira var prasit, lai pieteikumu papildinatu ar papildu veiktiem testiem, vai pieprasit sniegt papildu
pieradijumus, kas Jautu novertét atbilstibu attiecigajam $is regulas prasibam. Pazinota struktiira veic atbilstigus
fiziskus vai laboratoriskus testus saistiba ar o ierici vai pieprasa, lai $adus testus veiktu raZotajs.

4.4. Pazinota struktiira parskata raZotdja iesniegtos kliniskos pieradijumus veiktspéjas izvérté$anas zinojuma un ar tiem
saistito veikto veiktspéjas izvért§jumu. Pazinota struktiira $is parskatiSanas noliikos izmanto nodarbinatus iericu
parskatitajus ar pietickamam kliniskajam specialajam zina$anam un ari pieaicinatus kliniskos ekspertus, kuriem ir
tieSa un pasreizéja pieredze saistiba ar attiecigas ierices klinisko izmantoSanu.

4.5. Gadijumos, kad kliniskie pieradijumi pilniba vai dalgji balstas uz datiem, kas iegiiti no iericém, par kuram tiek
apgalvots, ka tas ir lidzvértigas novértéjamajai iericei, pazinota struktfira novérté $adu datu izmantosanas
lietderibu, nemot véra tadus faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas. Pazinota struktiira skaidri dokumenté
savus secinajumus par datu noradito lidzvertibu, atbilstibu un piemérotibu, lai pieraditu atbilstibu.

4.6. Pazinota struktira parbauda, vai kliniskie pieradijumi un veiktspéjas izvérteSana ir pieméroti, un parbauda
secinajumus, ko razotajs izstradajis par atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam. Saja
parbaudé ietver apsvérumus par to, cik pieméroti ir ieguvumu un riska noteikSana, riska parvaldiba, lietosanas
pamaciba, lietotaju apmaciba, raZotdja péctirgus uzraudzibas plans, un attieciga gadijuma ieklauj parskatu, vai ir
vajadzigs ierosinatais PTKP plans, un kada ir ta piemérotiba.
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4.7. Pamatojoties uz savu klinisko pieradijumu novért§umu, pazinota struktiira apsver veiktspgjas izvértéSanu un
ieguvumu un riska noteikSanu un vai nepiecieSams definét konkrétus atskaites punktus, lai lautu pazinotajai
struktdrai parskatit klinisko pieradijumu atjauninajumus, kas izriet no péctirgus uzraudzibas un PTKP datiem.

4.8. Novértgjuma rezultatus pazinota struktira skaidri dokumenté veiktspéjas izvértéSanas novértéjuma zinojuma.

4.9. Pirms ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikata izdoSanas pazinota struktiira prasa, lai ES references
laboratorija, ja tada ir iecelta saskana ar 100. pantu, parbauditu raZzotaja apgalvojumu par ierices veiktspéju un
atbilstibu KS, ja tada ir, vai citiem raZotaja izvéletiem risinajumiem, lai nodrosinatu vismaz lidzvértigu drosibas un
veiktspgjas limeni. Parbaudé ieklauj laboratorijas testus, ko veic ES references laboratorija, ka minéts 48. panta
5. punkta.

Turklat 3is regulas 48. panta 6. punktd minétajos gadjjumos pazinota struktiira, ievérojot $is regulas 48. panta
6. punkta izklastito procediiru attieciba uz razotaja veiktspéjas izvertésanas zinojumu, konsultjas ar attiecigajiem
ekspertiem, kas minéti Regulas (ES) 2017/... * 106. panta.

ES References laboratorija 60 dienu laika sniedz zinatnisku atzinumu.

ES References laboratorijas zinatniskais atzinums un — attieciga gadijuma — to ekspertu viedokli, ar kuriem
notikusi apspriefanas, ievérojot 48. panta 6. punkta paredzéto procediiru, un visi iesp&amie atjaunindjumi tiek
ieklauti pazinotas struktiiras dokumentacija par ierici. Pienemot lémumu, pazinota struktiira pienacigi apsver
viedoklus, kas pausti ES references laboratorijas zinatniskaja atzinuma, un — attieciga gadjjuma — viedoklus, ko
paudusi eksperti, ar kuriem notikusi apspriesanas, ievérojot 48. panta 6. punktu. Ja ES references laboratorijas
sniegtais zinatniskais atzinums ir nelabveligs, pazinota struktiira sertifikatu neizdod.

4.10. Pazinota struktfira izsniedz razotdjam tehniskas dokumentacijas novértéjuma zinpojumu, tostarp veiktspéjas
izvértéSanas novértéjuma zinojumu. Ja ierice atbilst attiecigajiem $§is regulas noteikumiem, pazinota struktira
izsniedz ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj tehniskas dokumentacijas
novértéjuma secindjumus, sertifikata deriguma nosacijumus, apstiprinatas ierices identifikacijai vajadzigos datus un
vajadzibas gadijuma iericei paredzéta nolika aprakstu.

4.11. Apstiprinatas ierices izmainas jaapstiprina pazinotajai struktirai, kas izdevusi ES tehniskas dokumentacijas
noveértéjuma sertifikatu, ja Sie grozijumi varétu ietekmet ierices droSumu un veiktspéju vai paredzétos ierices
lietoSanas nosacjjumus. Ja razotajs plano veikt kadu no minétajam izmainam, vin$ par to informé pazinoto
struktfiru, kura izdevusi ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikatu. Pazinota struktiira noveérté planotas
izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam izmainam nepiecieSams jauns atbilstibas novértéjums saskana
ar 48. pantu vai ari tas varétu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikata papildinajuma. Otraja
minétaja gadijuma pazinota struktiira novérté izmainas, pazino raZzotajam savu lémumu un, ja izmainas tiek
apstiprinatas, izsniedz vinam ES tehniskas dokumentacijas noveértéjuma sertifikata papildinajumu.

Ja minétas izmainas varétu ietekmét atbilstibu KS vai citiem razotaja izvélétajiem risindgjumiem, kas tika
apstiprinati ar ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikatu, pazinota struktiira apspriezas ar ES references
laboratoriju, kas piedalijas sakotnéjas apspried@s, lai apliecinatu, ka tiek saglabata atbilstiba KS vai citiem razotaja
izvélétiem risindjumiem, lai nodrosinatu vismaz lidzvértigu dro$uma un veiktspéjas limeni.

ES references laboratorija 60 dienu laika sniedz zinatnisku atzinumu.

4.12. Lai parbauditu D klasé saraZoto iericu atbilstibu, raZotajs veic katras saraZoto iericu partijas testus. Péc kontroles
un testu pabeigSanas raZotajs pazinotajai struktiirai nekavéjoties nosiita attiecigos zinojumus par minétajiem
testiem. Turklat raZotajs pazinotajai struktirai dara pieejamus sarazoto ieri¢u partiju paraugus saskana ar ieprieks
saskanotiem nosacijjumiem un detalizétu kartibu, kur tostarp ir noteikts, ka pazipota struktira vai raZotajs
saraZoto iericu partiju paraugus nosiita uz ES references laboratoriju, ja tada ir iecelta saskana ar 100. pantu, lai
veiktu attiecigus testus. ES references laboratorija par saviem konstatéjumiem informé pazinoto struktiru.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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4.13. RaZzotdjs ierices var laist tirgt, iznemot gadijumus, kad termina, par kuru ir iepriekséja vieno$anas, bet ne vélak ka
30 dienas p&c paraugu sapemsanas, pazinota struktiira pazino razotajam citu lémumu, tostarp jo Ipasi jebkadus
izdoto sertifikatu deriguma nosacijjumus.

5. Konkrétu tipu iericu tehniskas dokumentacijas novértesana

5.1. B, Cun D klases pastestéSanas iericu un pacienttuvas testéSanas iericu tehniskas dokumentacijas novértésana

a) B, C un D klases pastestéSanas iericu un pacienttuvas testé$anas ieri¢u raZzotajs pazinotajai struktiirai iesniedz
pieteikumu par tehniskas dokumentacijas novérté$anu.

b) Pieteikums lauj izprast ierices Ipasibu un veiktspéjas konstrukciju un novértét atbilstibu 3is regulas prasibam,
kas saistitas ar konstrukciju. Taja ietver:

i) testu zinojumus, tostarp pétfjumu rezultatus, kas veikti ar paredzetajiem lietotajiem;

i) ja tas ir lietderigi — ierices paraugu; vajadzibas gadjjuma ierici péc tehniskas dokumentacijas novértésanas
pabeigsanas aizsiita atpakal;

iii) datus, kas apliecina ierices piemérotibu, nemot véra tai paredzéto noliku saistiba ar pastestéSanu vai
pacienttuvu testéSanu;

iv) informaciju, kas kopa ar ierici jasniedz uz tas etiketes un lietosanas pamaciba.

Pazinota struktiira var prasit, lai pieteikumu papildinatu ar papildu testu veik§anu vai lai sniegtu papildu
pieradijumus, kas Jautu novértet atbilstibu $is regulas prasibam.

¢) Pazinota struktiira parbauda ierices atbilstibu attiecigajam prasibam, kas izklastitas $is regulas I pielikuma.

d) Pazinota struktiira novérté pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir piepémusi darba un kuriem ir
pieraditas zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju un iericei paredzéto noliku, un ta razotajam
izsniedz tehniskas dokumentacijas novérté$anas zinojumu.

e) Ja ierice atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, pazinota struktiira izsniedz ES tehniskas dokumentacijas
novértéjuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj novértgjuma secindjumus, ta deriguma nosacijumus, apstiprinato
iericu identifikacijai vajadzigos datus un attiecigaja gadijuma iericei paredzéta noliuka aprakstu.

f) Izmainas apstiprinataja iericé péc tam ir jaapstiprina pazinotajai struktiirai, kas izdevusi ES tehniskas dokumen-
tacijas novértéjuma sertifikatu, ja $adas izmainas varétu ietekmét ierices drofumu un veiktspéju vai paredzetos
ierices lietosanas nosacfjumus. Ja razotajs plano veikt kadu no minétajam izmainam, vin par to informé
pazinoto struktdru, kas izdevusi ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikatu. Pazinota struktira
noveérté planotas izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam izmainam ir nepiecieSams jauns atbilstibas
novértéjums saskana ar 48. pantu, vai ari tas varétu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma
sertifikata papildinajuma. Otraja minétaja gadjjuma pazinota struktfira noveérté izmainas, pazino razotijam
savu lémumu un, ja izmainas tiek apstiprinatas, izsniedz vinam ES tehniskas dokumentacijas novértéuma
sertifikata papildinajumu.

5.2.  Kompanjondiagnostikas ieri¢u tehniskas dokumentacijas noveért&jums

a) Kompanjondiagnostikas ieri¢u raZotajs pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu par tehniskas dokumentacijas
noveértéSanu. Pazinota struktiira noverté minéto pieteikumu saskana ar procediiru, kas noteikta 32 pielikuma
4.1. Iidz 4.8. iedala.

b) Pieteikums lauj izprast ierices ipasibas un veiktspéu un novértét atbilstibu ar konstrukciju saistitajam §is
regulas prasibam, jo ipasi attieciba uz ierices piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalém.
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¢) Pirms ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikata izdoSanas kompanjondiagnostikas iericei un
balstoties uz dro§uma un veiktspéjas kopsavilkuma projektu un lietosanas pamacibas projektu, pazinota
struktira pieprasa vienai no kompetentajam iestidém, ko dalibvalstis iecélusas saskana ar Direktivu
2001/83[EK, vai EMA, uz kuram abam, atkariba no ta, ar kuru notikusi apspriede saskana ar $o punktu, 3aja
iedala atsaucas ka uz “zalu jomas iestadi, ar kuru notikusi apsprieSanas”, zinatnisku atzinumu par ierices
piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalém. Ja zales ietilpst vienigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 726/2004 (') pielikuma darbibas joma, pazinota struktiira pieprasa EMA atzinumu. Ja attiecigas zales ir jau
atlautas vai ja ir iesniegts to atlaujas pieteikums, pazinota struktira apspriezas ar zalu jomas iestadi vai EMA,
kura ir atbildiga par atlauju.

d) Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi apspriesanas, sniedz atzinumu 60 dienas péc visas vajadzigas dokumen-
tacijas sanemsanas. So 60 dienu laikposmu pamatotu iemeslu dé] var pagarinat vienu reizi par vél 60 dienam.
Atzinumu un visus iesp&amos atjauninajumus ieklauj pazinotas struktiras dokumentacija par ierici.

e) Pienemot lemumu, pazinota struktfira pienacigi apsver d) punkta minéto zinatnisko atzinumu. Galigo lemumu
pazinota iestade pazino zalu jomas iestadei, ar kuru notikusi apsprieSanas. ES tehniskas dokumentacijas
noveértgjuma sertifikatu izdod saskana ar 5.1. iedalas e) punktu.

f) Pirms tiek veiktas izmainas, kas ietekmé ierices veiktspeju unfvai paredzéto lietojumu, unfvai piemérotibu
saistiba ar attiecigajam zalém, raZotajs par izmaipam informé pazinoto struktfiru. Pazinota struktiira noverté
planotas izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam izmaipam ir nepiecieSams jauns atbilstibas
novértéjums saskana ar 48. pantu, vai ari tas varétu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma
sertifikata papildindgjuma. Otraja minétaja gadijuma pazinota struktiira novérté izmainas un pieprasa zalu
jomas iestades, ar kuru notikusi apsprieSanas, zinatnisku atzinumu. Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi
apsprie$anas, sniedz atzinumu 30 dienas péc tam, kad sanemta visa vajadziga dokumentacija par izmainam. ES
tehniskas dokumentacijas novertéjuma sertifikata papildinajumu izdod saskana ar 5.1. iedalas f) punktu.

III NODALA

Administrativi noteikumi

6.  RaZotajs vai, ja razotajam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus péc pédgjas ierices laiSanas tirgii, kompetento iestazu riciba batu $ada dokumen-
tacija:

— ES atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 2.1. iedalas piektaja ievilkuma, un jo Ipasi dati un pieraksti, kas izriet no
2.2. iedalas otras dalas ¢) punkta minétajam procediiram,

— informacija par izmainam, kas minétas 2.4. iedala,
— dokumentacija, kas minéta 4.2. iedaJa un 5.1. iedalas b) punkta, un
— pazinotas struktiiras lémumi un zigojumi, ka minéts $aja pielikuma.
7. Katra dalibvalsts pieprasa, lai 6. iedala minéta dokumentacija baitu kompetento iestazu riciba minétaja iedala

noteiktaja laikposma, ja kads razotajs vai ta pilnvarotais parstavis, kas veic uznéméjdarbibu attiecigas dalibvalsts
teritorija, bankroté vai beidz darjjumdarbibu pirms minéta laikposma beigam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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X PIELIKUMS
Atbilstibas novérté$ana, pamatojoties uz tipa parbaudi
1. ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazinota struktiira parliecinas un sertifice, ka ierice, tostarp tas tehniska
dokumentacija un attiecigie ekspluatacijas cikla procesi, un atbilsto$s péc plana razoto ieri¢u reprezentativais
paraugs atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem.
2. Pieteikums

Razotajs iesniedz novertéSanas pieteikumu pazinotajai iestadei. Pieteikuma ieklauj:

— razotaja vardu/nosaukumu un ta juridisko adresi, un, ja pieteikumu iesniedz pilnvarotais parstavis, — pilnvarota
parstavja vardu/nosaukumu un ta juridisko adresi,

— tehnisko dokumentaciju, kas minéta II un III pielikuma. Pieteikuma iesniedzgjs péc plana raZotu iericu reprezen-
tativu paraugu (“tips”) dara pieejamu pazinotajai struktirai. Pazinota struktiira péc vajadzibas var pieprasit citus
paraugus,

— ja ferices ir paredzétas paStestéSanai vai pacienttuvai testéSanai, testu zinojumus, tostarp pétijumu rezultatus, kas
veikti ar paredzétajiem lietotajiem, un datus, kas parada ierices izmantosanas piemérotibu attieciba uz tai
paredzéto noliiku pastestéSanai vai pacienttuvai testéSanai,

— ja tas ir lietderigi — ierices paraugu. Vajadzibas gadijuma ierici péc tehniskas dokumentacijas novértesanas
pabeigsanas aizstta atpakal,

— datus, kas apliecina ierices piemérotibu attieciba uz tai paredzéto noliku saistiba ar pastestéSanu vai pacienttuvu
testésanu,

— informaciju, kas jasniedz kopa ar ierici, uz tas etiketes un lietosanas pamaciba, un

— rakstisku pazinojumu, ka par to pasu tipu nav iesniegts pieteikums nevienai citai pazinotajai struktiirai, vai
informaciju par kadu ieprieksgju pieteikumu par to pasu tipu, ko atteikusi cita pazinota struktira vai ko
atsaucis razotdjs vai ta pilnvarotais parstavis, pirms minétd cita pazinotd struktiira bija veikusi galigo
novertejumu.

3. Novértésana

Pazinota struktiira:

a) izskata pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kuriem ir pieraditas zinaSanas un pieredze attiecigaja tehnologija un
minétas tehnologijas kliniskaja izmantosana; pazinota struktiira var prasit, lai pieteikums tiktu papildinats ar vél
citiem veiktiem testiem, vai prasit, lai tiktu sniegti vél citi pieradijumi, ar kuriem varétu novértét atbilstibu
attiecigajam $is regulas prasibam; pazinota struktiira attieciba uz ierici veic piemérotus fiziskus vai laboratoriskus
testus vai prasa, lai §adus testus veiktu razotajs;

b) izskata un izvérté tehnisko dokumentaciju attieciba uz atbilstibu §is regulas prasibam, kas piemérojamas iericei,
un parbauda, vai tips ir razots saskana ar minéto dokumentaciju; turklat ta registré priekSmetus, kas izstradati
saskana ar 8. panta minétajiem piemérojamiem standartiem vai ar piemérojamo KS, un registré priekSmetus, kas
nav izstradati, pamatojoties uz attiecigajiem 8. pantd minétajiem standartiem vai uz attiecigo KS;

¢) parskata raZotaja iesniegtos kliniskos pieradijumus veiktsp&jas izvertéSanas zinojuma saskana ar XIII pielikuma
1.3.2. iedalu; pazipota struktira minétas parskatiSanas nolikos pienem darba iericu parskatitajus ar
pietickamam kliniskajam specialajam zina§anam un, ja tas ir nepiecieSams, izmanto argjos kliniskos ekspertus,
kuriem ir tieSa un aktuala pieredze saistiba ar attiecigas ierices klinisko piemérosanu;

d) apstaklos, kuros kliniskie pieradijumi pilniba vai dalgji balstas uz datiem, kas iegati no iericém, par kuram tiek
apgalvots, ka tas ir lidzigas vai lidzvértigas noveért&jamajai iericei, pazinota struktiira novérté $adu datu
izmantoSanas lietderibu, nemot véra tadus faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas; pazinota struktiira
skaidri dokumente savus secindgjumus par apgalvoto lidzvértibu un par datu atbilstibu un piemérotibu atbilstibas
pieradiSanai;
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e) sava novértgjuma rezultatus skaidri dokumenté veiktspgjas izvértéSanas novért§juma zinojuma, kas minéts
IX pielikuma 4.8. iedal;

f) veic vai plano attiecigos novértgjumus un fiziskos vai laboratoriskos testus, kas ir vajadzigi, lai parbauditu, vai
raZzotaja pienemtie risindgjumi atbilst $aja regula noteiktajam visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam tada
gadijuma, kad nav pieméroti 8. panta minétie standarti vai KS; ja ierice, lai ta darbotos ka paredzéts, ir jasavieno
ar citu ierici vai iericém, sniedz apliecinajumu tam, ka ta atbilst visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam
arT tad, kad ir savienota ar $adu ierici vai iericém, kuram ir raZotaja noteiktas ipasibas;

g) veic vai plano attiecigos novértgjumus un fiziskus vai laboratoriskus testus, kas ir vajadzigi, lai parbauditu, vai
attiecigie saskanotie standarti, kurus raZotajs ir izvélgjies piemérot, patie$am ir pieméroti;

h) vienojas ar pieteikuma iesniedz&ju par vietu, kur ir veicami vajadzigie novértéjumi un testi;

i) sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par to novértéjumu un testu rezultatiem, kuri ir veikti saskana ar a) lidz
g) punktam;

j) attieciba uz D klases iericém prasa, lai ES references laboratorija, kas iecelta saskana ar 100. pantu, parbauditu
razotaja apgalvojumu par ierices veiktspéju un atbilstibu KS, ja tada ir pieejama, vai atbilstibu citiem raZotaja
izvéletiem risindgjumiem, lai nodro$inatu tadu drosibas un veiktspéjas limeni, kas ir vismaz lidzvertigs;
verifikacija tiek ieklauti laboratorijas testi, ko veic ES references laboratorija saskana ar 48. panta 5. punktu;

turklat $is regulas 48. panta 6. punkta minétajos gadijumos pazinota struktiira, ievérojot §is regulas 48. panta
6. punkta izklastito procediiru attieciba uz razotdja veiktspéjas izvértéSanas zinojumu, konsultéjas ar attieci-
gajiem ekspertiem, kas minéti Regulas (ES) 2017/... * 106. pant;

ES references laboratorija 60 dienu laika sniedz zinatnisku atzinumu;

ES references laboratorijas zinatniskais atzinums un, ja ir piemérojama 48. panta 6. punkta izklastita
procediira, — konsultéto ekspertu viedokli, un jebkadi iespéjami atjauninajumi tiek ieklauti pazinotas struktiiras
dokumentacija par ierici; pienemot lémumu, pazinota struktiira pienacigi apsver viedoklus, kas pausti ES
references laboratorijas zinatniskaja atzinuma, un attiecigaja gadijuma — viedoklus, ko saskana ar 48. panta
6. punktu ir paudusi eksperti, ar kuriem notikusi apsprieSanas; ja ES references laboratorijas sniegtais
zinatniskais atzinums ir nelabvéligs, pazinota struktira sertifikatu neizdod;

k) attieciba uz kompanjondiagnostikas iericem, balstoties uz dro§uma un veiktsp&jas kopsavilkuma projektu un
lietosanas pamacibas projektu, pieprasa vienai no kompetentajam iestadém, ko dalibvalstis iecélusas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK, vai EMA, uz kuram abam, atkariba no ta, ar kuru notikusi apspriede saskana ar $o
punktu, 3aja iedala atsaucas ka uz “zalu jomas iestadi, ar kuru notikusi apsprieSanas”, atzinumu par ierices
piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalém; ja zales ietilpst vienigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma darbibas
joma, pazinota struktiira apspriezas ar EMA; ja attiecigas zales jau ir atlautas vai ja ir iesniegts pieteikums, lai tas
atlautu, pazinota struktiira apspriezas ar zalu jomas iestadi vai EMA atkariba no ta, kura ir atbildiga par atlauju;
zalu jomas iestade vai EMA atzinumu sniedz 60 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas; So 60 dienu
laikposmu pamatotu iemeslu dé] var vél vienu reizi pagarinat par 60 dienam; zalu jomas iestades vai EMA
zinatnisko atzinumu un visus iespéjamos atjauninajumus ieklauj pazinotas struktiiras dokumentacija par ierici;
pienemot lémumu, pazinota struktiira pienacigi apsver iestades, ar kuru notikusi apsprie$anas, sniegto
atzinumu; galigo lémumu ta pazino zalu jomas iestadei, ar kuru notikusi apspriesanas; un

1) sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par to noveértéjumu, testu un zinatnisko atzinumu rezultatiem, kuri veikti
saskana ar a) lidz k) apak$punktam, tostarp veiktspéjas izvértéSanas novértéjuma zinojumu par C vai D klases
iericém vai uz kuram attiecas 2. iedalas tresais ievilkums.

4. Sertifikats

Ja tips atbilst 3ai regulai, pazinota struktiira izdod ES tipa parbaudes sertifikatu. Sertifikata norada razotaja vardu/
nosaukumu un adresi, tipa parbaudes novértgjuma secinajumus, sertifikata deriguma nosacjjumus un datus, kas
vajadzigi apstiprinata tipa identifikacijai. Sertifikatu sagatavo saskapa ar XII pielikumu. Dokumentacijas attiecigas
dalas pievieno sertifikatam, un kopiju glaba pazinota struktira.

* Dokumenta st10728/16 ieklautas regulas numurs.
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5. Tipa izmainas

5.1. Pieteikuma iesniedzéjs informé pazinoto strukttiru, kas izdevusi ES tipa parbaudes sertifikatu, par visam planotajam
apstiprinata tipa vai tam paredzéta noliika vai lieto$anas nosacijumu izmainam.

5.2. Izmainam apstiprinataja iericé, tostarp tai paredzéta nolitka un lietoSanas nosacijumu ierobeZojumiem, ja $adas
izmainas var ietekmét atbilstibu visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam vai nosacijumiem, kas noteikti
izstradajuma lietosanai, ir vajadzigs vél viens tas pazipotas struktiiras apstiprindjums, kura izsniegusi ES tipa
parbaudes sertifikatu. Pazinota struktiira izskata planotas izmainas, pazino razotajam savu lémumu un izsniedz tam
ES tipa parbaudes zinojuma papildinajumu. Jebkadu apstiprinataja tipa veiktu izmainu apstiprindjums tiek sniegts
ka ES tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

5.3. Lai veiktu izmainas apstiprinatajai iericei paredzétaja uzdevuma un lietoSanas nosacijumos, iznemot paredzéta
nolika un lietoSanas nosacijumu ierobezojumus, ir jaiesniedz jauns atbilstibas novért&juma pieteikums.

5.4. Ja minetas izmainas varétu ietekmét veiktsp&u, kadu apgalvojis razotajs, vai atbilstibu KS vai citiem razotaja
izvélétajiem risinajumiem, kas ir apstiprinati ar ES tipa parbaudes sertifikatu, pazinota struktira apspriezas ar ES
references laboratoriju, kura bija iesaistita sakotnéjas apspriedés, lai apliecinatu atbilstibu KS, ja tada ir pieejama, vai
citiem razotaja izvelétajiem risinajumiem, ar ko nodrosina vismaz lidzvertigu dro§uma un veiktspgjas l[imeni.

ES References laboratorija 60 dienu laika sniedz zinatnisku atzinumu.

5.5. Ja izmainas attiecas uz tadas kompanjondiagnostikas ierices veiktspéju vai paredzéto lietojumu, kura ir apstiprinata
ar ES tipa parbaudes sertifikatu, vai uz tas piemérotibu saistiba ar kadam zalém, pazinota struktiira apspriezZas ar
zalu jomas iestadi, kura piedalijas sakotngjas apspriedés, vai ar EMA. Zalu jomas iestade atzinumu, ja tads tiek
sniegts, sagatavo 30 dienu laika péc derigas dokumentacijas sanemsanas attieciba uz izmainam. Apstiprinajums
jebkadam izmainam apstiprinataja tipa tiek izdots ka sakotnéja ES tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

6. Administrativi noteikumi

Razotajs vai, ja razotajam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus péc pédejas ierices laiSanas tirgii, kompetento iestazu riciba bitu $ada dokumen-
tacija:

— dokumentacija, kas minéta 2. iedalas otraja ievilkuma,

— informacija par izmainam, kas minétas 5. iedala,

— ES tipa parbaudes sertifikatu, zinatnisko atzinumu un zigojumu un to pielikumu/papildinajumu kopijas.

Pieméro IX pielikuma 7. iedalu.
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XI PIELIKUMS

Atbilstibas novérté$ana, pamatojoties uz raZoSanas kvalitates nodro§inasanu

1. Razotajs nodrosina to, lai tiktu istenota kvalitates parvaldibas sistéma, kas ir apstiprinata attiecigo ieri¢u raZo$anai,
un veic nobeiguma parbaudi, ka precizéts 3. iedala, un uz raZotaju attiecas 4. iedala paredzéta uzraudziba.

2. Razotdjs, pildot 1. iedala noteiktos pienakumus, ierices modelim, uz kuru attiecas atbilstibas novértésanas
procediira, sagatavo un glaba ES atbilstibas deklaraciju saskana ar 17. pantu un IV pielikumu. Uzskata, ka, sniedzot
ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un apliecina, ka attieciga ierice atbilst $is regulas prasibam, kuras
attiecas uz ierici, un, ja tipa parbaudi pieméro C klases un D klases iericém, — ka tas atbilst ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam tipam.

3. Kuvalitates parvaldibas sistéma

3.1. Razotajs pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu noveértét ta kvalitates parvaldibas sistému.
Pieteikuma ieklauj:
— visus elementus, kas noraditi IX pielikuma 2.1. jedala,
— tehnisko dokumentaciju, kas Il un III pielikuma ir minéta attieciba uz apstiprinatajiem tipiem,

— X pielikuma 4. iedala minéto ES tipa parbaudes sertifikatu kopiju; ja ES tipa parbaudes sertifikatus ir izdevusi ta
pati pazinota struktiira, kurai iesniegts pieteikums, pieteikuma ieklauj ari atsauci uz tehnisko dokumentaciju un
tas atjauninajumiem, un uz izdotajiem sertifikatiem.

3.2. Kvalitates parvaldibas sistémas istenoSana ir tada, lai tiktu nodro$inata atbilstiba ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un §is regulas noteikumiem, kurus katra posma pieméro iericei. Visi elementi, prasibas un
noteikumi, ko raZotajs pienémis attieciba uz savu kvalitates parvaldibas sistemu, tiek sistematiski un strukturéti
dokumentéti kvalitates rokasgramatas un rakstiskas politikas veida, pieméram, kvalitates programmas, kvalitates
plani un dati par kvalitati.

Minétaja dokumentacija jo ipasi ir ieklauts pienacigs visu IX pielikuma 2.2. iedalas a), b), d) un e) punkta uzskaitito
elementu apraksts.

3.3. Tiek piemérota IX pielikuma 2.3. iedalas pirma un otra dala.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma nodrosina to, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un
attiecigajiem §is regulas noteikumiem, pazinota struktira izdod ES razoSanas kvalitates nodro$inasanas sertifikatu.
Pazinota struktira par savu léemumu izdot sertifikatu pazino razotajam. Minétaja lémuma ir ietverti pazinotas
struktiras revizijas secinajumi un pamatots noveértgjums.

3.4. Pieméro IX pielikuma 2.4. iedalu.

4. Uzraudziba

Tiek pieméroti IX pielikuma 3.1. iedala, 3.2. iedalas pirmais, otrais un ceturtais ievilkums un 3.3., 3.4, 3.6. un
3.7. iedala.

5. Sarazoto D klases ieri¢u parbaude

5.1. Attieciba uz D klases iericém razotajs veic katras saraZotas iericu partijas testus. P&c kontroles un testu pabeigsanas
razotdjs pazinotajai struktiirai nekavéjoties nosiita attiecigos zinojumus par minétajiem testiem. Turklat razotajs
pazinotajai struktiirai dara pieejamus saraZoto ieri¢u vai ieri€u partiju paraugus saskana ar iepriek$ saskanotiem
nosacijumiem un detalizétu kartibu, kur noteikts, ka pazinota struktiira vai razotajs sarazoto ieri¢u vai ieri¢u partiju
paraugus nosita uz ES references laboratoriju, ja $ada laboratorija ir iecelta saskana ar 100. pantu, lai veiktu
attiecigus laboratorijas testus. ES references laboratorija par saviem konstatéjumiem informé pazinoto struktiru.
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5.2. Razotajs ierices var laist tirgd, iznemot gadijumus, kad termina, par kuru ir iepriek$€ja vienosanas, bet ne vélak ka
30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota struktiira pazino razotajam citu lémumu, tostarp jo Ipasi jebkadus
izdoto sertifikatu deriguma nosacijumus.

6. Administrativi noteikumi

Razotajs vai, ja razotajam dalibvalstl nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus péc pédejas ierices laiSanas tirgsi, kompetento iestazu riciba batu $ada dokumen-
tacija:

— ES atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta IX pielikuma 2.1. iedalas piektaja ievilkuma,

— dokumentacija, kas minéta IX pielikuma 2.1. iedalas astotaja ievilkuma, tostarp X pielikuma minétais ES tipa
parbaudes sertifikats,

— informacija par izmainam, kas minétas IX pielikuma 2.4. iedala, un
— pazinotas struktiiras [émumi un zinojumi, ka minéts IX pielikuma 2.3., 3.3. un 3.4. iedala.

Pieméro IX pielikuma 7. ieda]u.
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XII PIELIKUMS

Pazinotas struktiiras izdotie sertifikati

1 NODALA

Visparigas prasibas

1. Sertifikatus sagatavo viena no Savienibas oficialajam valodam.
2. Katra sertifikata norada tikai vienu atbilstibas novértésanas procediru.

3. Sertifikatus izdod tikai vienam razotajam. RaZotdja vards/nosaukums un adrese, kas noraditi sertifikata, ir tadi pasi,
ka tie, kas registréti 27. panta minétaja elektroniskaja sistéma.
4. Sertifikatu darbibas joma neparprotami apraksta attiecigo ierici vai ierices, uz ko $is sertifikats attiecas:

a) ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikatos un ES tipa parbaudes sertifikatos ieklauj skaidru ierices vai
iericu identifikaciju, tostarp nosaukumu, modeli, tipu, paredzéto noliku, ka to noradijis razotajs lietosanas
pamaciba, un attieciba uz kuru ierice ir noveértéta atbilstibas novértésanas procedir, riska klasifikaciju un pamata
UDI-DI, ka minéts 24. panta 6. punkt3;

b) ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatos un ES razoanas kvalitates nodro§inasanas sertifikatos ieklauj ieri¢u
vai ieri¢u grupu identifikaciju, riska klasifikaciju un paredzéto nolaku.

5. Pazinota struktiira ir spé&jiga péc pieprasijuma noradit, uz kuram (atseviskam) iericem sertifikats attiecas. Pazinota
struktiira izveido sistému, kas lauj noteikt ierices, tostarp to klasifikaciju, uz kuram attiecas sertifikats.

6. Sertifikatos attieciga gadijuma ieklauj piezimi par to, ka, lai ierici vai ierices, uz kuram tas attiecas, laistu tirgd, ir
vajadzigs vél kads saskana ar $o regulu izdots sertifikats.

7. ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatos un ES raZoSanas kvalitates nodro§inasanas sertifikatos sterilam A klases

iericém ieklauj pazipojumu par to, ka pazinota struktira ir veikusi reviziju tikai attieciba uz tiem raZzo$anas
aspektiem, kas saistiti ar sterilitates nodro§inasanu un uzturésanu.

8. Ja sertifikats tiek papildinats, grozits vai izdots atkartoti, jaunaja sertifikata ieklauj atsauci uz ieprieksgjo sertifikatu un
ta izdoSanas datumu, noradot izdaritas izmainas.

I NODALA
Sertifikatu minimalais saturs

1. Pazinotas struktiras nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

2. RaZotdja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese.
3. Sertifikata unikalais identifikacijas numurs.

4. Ja tas jau izdots, 28. panta 2. punktd minétais razotaja VRN.

5. Izdosanas datums.

6. Deriguma termins.

7. Dati, kas vajadzigi, lai attieciga gadijuma neparprotami identificétu ierici vai ierices, ka precizéts $a pielikuma
4. iedala.

8. Attieciga gadijuma atsauce uz jebkuru ieprieks€jo sertifikatu, ka precizéts I nodalas 8. iedala.
9. Atsauce uz $o regulu un attiecigo pielikumu, saskana ar kuru ir veikts atbilstibas noveért&ums.

10. Veiktas parbaudes un testi, pieméram, atsauce uz attiecigo KS, saskanotajiem standartiem, testa zinojumiem un
revizijas zinojumu(-iem).

11. Attieciga gadijuma atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem sertifikatiem, kas vajadzigi
ierices vai iericu, uz kuram attiecas attiecigie sertifikati, lai§anai tirgi.

12. Attieciga gadijuma informacija par pazinotas struktaras veikto uzraudzibu.
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13. Pazinotas struktiiras veikta atbilstibas novértéjuma secinajumi saistiba ar attiecigo pielikumu.
14. Sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobeZzojumi.

15. Pazinotas struktiras juridiski saisto$s paraksts saskana ar piemérojamajiem valsts tiesibu aktiem.
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XIII PIELIKUMS

Veiktspéjas izvértésana, veiktspéjas pétijumi un pectirgus veiktsp&jas péckontrole
A DALA

Veiktspéjas izveérte$ana un veiktspgjas petijumi

1. VEIKTSPEJAS IZVERTESANA

lerices veiktspgjas izveértéSana ir nepartraukts process, kura tiek novértéti un analizéti dati, lai pieraditu minétas
ierices zinatnisko derigumu, analitisko veiktsp&u un klinisko veiktsp&ju, to lietojot paredzétajam nolikam, ka
pazinojis razotajs. Lai planotu, pastavigi veiktu un dokumentétu veiktspgjas izvértéSanu, razotajs izveido un
atjaunina veiktspgjas izvértéSanas planu. Veiktsp&jas izvertéSanas plana norada ierices ipasibas un veiktsp&ju, un
tos procesus un kritérijus, kas tiek pieméroti, lai iegiitu nepiecieSamos kliniskos pieradijumus.

Veiktspéjas izveértésana ir riipiga un objektiva, un taja nem vera gan labveligus, gan nelabvéligus datus.

[zvértéSanas pamatigums un apjoms ir samérigs un atbilstoss ierices ipasibam, tostarp riskiem, riska klasei,
veiktspéjai un tas paredzétajam nolakam.

1.1.  Veiktspgjas izvértesanas plans

Parasti veiktsp&jas izvértéSanas plana icklauj vismaz $adu informaciju:
— fiericei paredzéta nolika specifikacija,

— ierices Ipasibu specifikacija, ka noteikts I pielikuma II nodalas 9. iedald un I pielikuma III nodalas
20.4.1. iedalas ¢) punkta,

— ar {erici nosakama analita vai markiera specifikacija,
— iericei paredzeta lietojuma specifikacija,

— tadu sertificétu atsauces materidlu vai atsauces mérjjumu procediru identifikacija, kuri nodrosina
metrologisku izsekojamibu,

— skaidra norade par konkrétajam pacientu mérkgrupam ar skaidram indikacijam, ierobezojumiem un kontrindi-
kacijam,
— 1 pielikuma 1.-9. iedala noteikto visparigo dro$uma un veiktspéjas prasibu identifikacija, kuras ir jabalsta uz

attiecigajiem zinatniska deriguma un analitiskas un kliniskas veiktsp€jas datiem,

— metozu specifikacija, tostarp pieméroti statistikas instrumenti, kurus izmanto ierices analitiskas un kliniskas
veiktsp&jas un ierices ierobezojumu parbaudei, un taja sniegta informacija,

— visaugstaka aktuala attistibas limena apraksts, tostarp pastavoso attiecigo standartu, KS, noraZu vai paraug-
prakses dokumentu identifikacija,

— norade par tiem parametriem un to parametru specifikacija, kas jaizmanto, lai, pamatojoties uz visaugstako
aktualo attistibas limeni medicinas joma, noteiktu ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu attieciba uz
paredzéto noliku vai nolakiem un ierices analitisko un klinisko veiktspéju,

— attieciba uz programmatiiru, ko kvalificé ka ierici, — to atsauces datubazu un citu datu avotu identifikacija un
specifikacija, kurus izmanto par pamatu [éEmumu piepemsanai,

— dazadu izstrades posmu apraksts, tostarp seciba un zinatniska deriguma noteikSanas lidzekli, analitiska un
kliniska veiktspéja, tostarp norade par atskaites punktiem un iespéamo pienemsanas kritériju apraksts,

— PTVP planosana, ka minéts $a pielikuma B dala.

Ja kads no minétajiem elementiem veiktspgjas izvértésanas plana netiek uzskatits par piemérotu konkrétu ierices
ipasibu dé], plana norada pamatojumu.
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1.2.  Zinatniska deriguma un analitiskas un kliniskas veiktspéjas pieradisana

Péc vispar€ja metodiska principa razotajs:

— izmantojot sistematisku zinatniskas literatiiras parskatu, nosaka pieejamos datus, kas attiecas uz ierici un tai
paredzéto noliiku, un apzina jebkadus vél atlikusos neatrisinatos jautdjumus vai datu nepilnibas,,

— noverté visus attiecigos datus, izvértéjot to piemérotibu ierices drofuma un veiktspéjas noteikanai,

— iegst jebkadus jaunus vai papildu datus, kas ir vajadzigi, lai risinatu vél neatrisinatos jautajumus.
1.2.1. Zinatniska deriguma pieradiSana

Razotajs pierada zinatnisko derigumu, pamatojoties uz vienu no turpmak minétajiem avotiem vai $o avotu
kombinaciju:

— attieciga informacija par tadu iericu zinatnisko derigumu, ar kuram meéra vienu un to pasu analitu vai
markieri,

— zinatniska (recenzéta) literatiira,

— konsensa ekspertu atzinumi/nostajas, ko sniegusas attiecigas profesionalas apvienibas,
— koncepcijas pétijumu pieradijuma rezultati,

— kliniskas veiktspgjas pétijjumu rezultati.

Analita vai markiera zinatnisko derigumu pierada un dokumenté zinatniska deriguma zinojuma.

1.2.2. Analitiskas veiktspéjas pieradisana

Razotajs pierada ierices analitisko veiktsp&ju attieciba uz visiem parametriem, kas aprakstiti I pielikuma
9.1. iedalas a) punkta, iznemot gadijumus, kad jebkada parametra nepieméro$anu var pamatot ar to, ka tas nav
piemérojams.

Parasti analitisko veiktspéju vienmér pierada, balstoties uz analitiskas veiktspéjas pétijumiem.

Attieciba uz jauniem markieriem vai citiem markieriem, kuriem nav pieejami sertificéti atsauces materiali vai
atsauces mérjjumu procediras, var nebiit iesp&ams pieradit ticamibu. Ja nav salidzino$u metoZu, var izmantot
dazadas pieejas, ja ir pieradits, ka tas ir piemérotas, pieméram, salidzinajums ar kadam citam labi dokumentétam
metodém vai ar saliktu atsauces standartu. Ja $adu pieeju nav, ir nepieciesams kliniskas veiktspéjas pétijums, kura
jaunas ierices veiktspéja tiek salidzinata ar pasreizgjo ierasto klinisko praksi.

Analitisko veiktsp&ju pierada un dokumenté analitiskas veiktspgjas zinojuma.

1.2.3. Kliniskas veiktspgjas pieradisana

Razotajs pierada ierices klinisko veiktspé&ju attieciba uz visiem parametriem, kas aprakstiti I pielikuma 9.1. iedalas
b) punkta, iznemot gadjjumus, kad jebkada parametra nepieméro$anu var pamatot ar to, ka tas nav piemérojams.

lerices klinisko veiktspéju pierada, pamatojoties uz vienu no $adiem avotiem vai to kombinaciju:
— kliniskas veiktspéjas pétijumi,

— zinatniski recenzéta literatiira,

— publicéta pieredze, kas giita, veicot kartéjo diagnostisko testéSanu.

Tiek veikti kliniskas veiktsp&jas pétijumi, iznemot gadijumus, kad tiek sniegts pienacigs pamatojums palauties uz
citiem kliniskas veiktspéjas datu avotiem.

Klinisko veiktsp&ju pierada un dokumenté kliniskas veiktspéjas zinojuma.
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1.3.  Kliniskie pieradjjumi un veiktsp&jas izvértéSanas zinojums

1.3.1. RaZotajs noverté visus attiecigos zinatniska deriguma, analitiskas un kliniskas veiktspéjas datus, lai parbauditu
savas ierices atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspgjas prasibam. Minéto datu
daudzums un kvalitate raZotajam Jauj kvalificéti novertét, vai ar ierici sasniegs paredzéto klinisko ieguvumu vai
paredzétos kliniskos ieguvumus un dro$umu, ja ta tiks lietota, ka paredzgjis raZotajs. No $a novértéjuma izrietosie
dati un secindjumi ir $is ierices kliniskie pieradijumi. Kliniskie pieradijumi zinatniski apliecina, ka paredzétais
kliniskais ieguvums vai paredzétie kliniskie ieguvumi un dro$ums tiks sasniegti atbilstosi visaugstakajam
aktualajam attistibas limenim medicinas joma.

1.3.2. Veiktspéjas izvértesanas zinojums

Kliniskos pieradijumus dokumenté veiktspéjas izvértéSanas zinojuma. Saja zinojuma ieklauj zinatniska deriguma
zinojumu, analitiskas veiktspéjas zinojumu, kliniskas veiktspéjas zinojumu un minéto zinojumu novértéumu, kas
dod iesp@ju uzskatami pieradit kliniskos pieradijumus.

Veiktspéjas izvértéSanas zinojuma jo ipasi ieklauj sadus aspektus:

— pamatojums pieejai, kura izmantota klinisko pieradijumu savaksanai,

— literatiiras mekléSanas metodologija un literatiiras meklésanas protokols, un literatiiras parskata literattras
mekléSanas zinojums,

— tehnologija, kas ir ierices pamata, iericei paredzétais noliks un jebkadas prasibas, kas izteiktas attieciba uz
ierices veiktspgju vai drosumu,

— zinatniska deriguma un izvértéto analitiskas un kliniskas veiktspéjas datu veids un apjoms,

— Kkliniskie pieradijumi par pienemamo veiktsp&ju salidzindgjuma ar visaugstako aktualo attistibas limeni
medicinas joma,

— jebkadi jauni secinajumi, kas izriet no PTVP zinojumiem saskana ar $a pielikuma B dalu.

1.3.3. Kliniskos pieradijumus un to novértgjumu veiktspgjas izvérteSanas zinojuma visa attiecigas ierices dzives laika
atjaunina ar datiem, kas iegiiti, istenojot razotaja PTVP planu saskana ar $a pielikuma B dalu, 10. panta 9. punkta
minétas veiktspgjas izvértéSanas un péctirgus uzraudzibas sistémas ietvaros. Veiktspéjas izvértésanas zinojums ir

tehniskas dokumentacijas dala. Gan labvéligie, gan nelabvéligie veiktspéjas izvértéSana izskatitie dati ietilpst
tehniskaja dokumentacija.

2. KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI
2.1. Kliniskas veiktspgjas pétijumu mérkis

Kliniskas veiktsp&jas pétijumu merkis ir noteikt vai apliecinat tos ierices veiktspgjas aspektus, kurus nevar
konstatét, veicot analitiskas veiktspgjas pétjjumus, izmantojot literatiru un/vai pamatojoties uz ieprieks€jo
pieredzi, kas giita, veicot kartéjo diagnostisko testésanu. So informaciju izmanto, lai uzskatami pieraditu atbilstibu
attiecigajam visparigajam dro$uma un kliniskas veiktspéjas prasibam. Kliniskas veiktspéjas pétijjumos iegitos datus
izmanto veiktspéjas izvértéSanas procesa, un tie ir dala no ierices kliniskajiem pieradijumiem.

2.2.  Kliniskas veiktspéjas pétjjumu étiskie apsverumi

Tkvienu kliniskas veiktspgjas pétjjuma posmu, sakot no briza, kad tiek apsvérta vajadziba veikt pétijumu un tas
tiek pamatots, [idz rezultatu publicéSanai, Isteno saskana ar atzitiem étikas principiem.

2.3.  Kliniskas veiktspgjas pétjjumu metodes
2.3.1. Kliniskas veiktspgjas pétijumu planojuma veids

Kliniskas veiktsp&jas pétjjumus izstrada ta, lai tiktu maksimali palielinata datu atbilstiba, vienlaikus samazinot
iesp€jamas novirzes.
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2.3.2. Kliniskas veiktspgjas pétijuma plans

Kliniskas veiktspgjas pétijjumus veic, pamatojoties uz kliniskas veiktspgjas pétijuma planu (KVPP).

KVPP definé kliniskas veiktspgjas pétjjuma pamatojumu, mérkus, planojumu un piedavato analizi, metodiku,
parraudzibu, veik§anu un uzskaiti. Taja jo ipasi ieklauj $adu informaciju:

a) Kliniska veiktspgjas pétijuma vienotais identifikacijas numurs, ka minéts 66. panta 1. dala;

b) Sponsora identifikacija, tostarp sponsora vards/nosaukums, juridiska adrese un kontaktinformacija un
attieciga gadjjuma saskana ar 58. panta 4. punktu — ta kontaktpersonas vai juridiska parstavja, kas veic
uzpémgéjdarbibu Savieniba, vards/nosaukums, juridiska adrese un kontaktinformacija;

¢) Informacija par pétnieku vai pétniekiem, proti, galveno, koordin€joso vai citu pétnieku, kvalifikacijas, kontak-
tinformacija un pétniecibas norises vieta vai vietas, pieméram, skaits, kvalifikacija, kontaktinformacija, un
pastestéSanas iericu gadijuma — iesaistito neprofesionalu atrasanas vieta un skaits;

d) Kliniskas veiktspéjas pétjjuma sakuma datums un paredzétais ilgums;

e) lerices, tai paredzéta noliika, analita vai analitu vai markiera vai markieru metrologiskas izsekojamibas un
razotaja identifikacija un apraksts;

f) Informacija par pétamo paraugu tipu;

g) Vispargjs kopsavilkums par kliniskas veiktspéjas pétijumu, ta planojuma veidu, pieméram, novérosanu,
intervenci, kopa ar pétijuma mérku un hipotéZu aprakstu, atsauci uz pasreizgjo visaugstako attistibas limeni
diagnozes noteik$anas un/vai medicinas joma;

h) Apraksts par sagaidimajiem ierices riskiem un ieguvumiem un kliniskas veiktspgjas pétjjumu saistiba ar
visaugstako aktualo attistibas limeni kliniskas prakses joma un, iznemot pétijumus, kuros tiek izmantoti pari
palikusie paraugi, — par iesaistitajam mediciniskajam procedaram un pacientu parvaldibu;

i) lerices vai testa protokola lietoanas pamaciba, lictotdjam nepiecieSsama apmaciba un pieredze, piemérotas
kalibrésanas procediiras un kontroles lidzekli, indikacijas par jebkadam citam iericem, mediciniskam iericém,
zalém vai citiem izstradajumiem, kas jaieklauj vai jaizslédz, un specifikacijas par jebkadam salidzinajuma vai
salidzinamam metodém, ko izmanto ka atsauci;

j)  Kliniskas veiktsp&jas pétijuma planojuma, ta zinatniskas noturibas un deriguma apraksts un pamatojums,
tostarp statistikas planojums, un detalizéta informacija par pasakumiem, kas javeic, lai samazinatu novirzes,
pieméram, randomizaciju, un detalizéta informacija par iespéjamu maldino$u faktoru parvaldibu;

k) Analitiska veiktspéja saskana ar I pielikuma I nodalas 9.1. iedalas a) punktu, pamatojot jebkadas informacijas
nesniegSanu;

) Nosakamie kliniskas veiktspéjas parametri saskana ar I pielikuma 9.1. iedalas b) punktu, pamatojot jebkadas
informacijas nesniegSanu, un, iznemot pétjjumus, kuros tiek izmantoti pari palikusie paraugi, — konkréti
izmantotie kliniskie rezultati/mérkparametri (primarie/sekundarie) ar pamatojumu un iesp&ama ietekme uz
personas veselibas un/vai sabiedribas veselibas parvaldibas lémumiem;

m) Informacija par veiktspgjas pétjjuma iesaistitajam personam: personu specifikacijas, atlases kritériji,
veiktsp@jas pétijuma iesaistito personu skaits, reprezentativitate attieciba uz mérkgrupu un attieciga gadijuma
informacija par iesaistitajam neaizsargatam pétamam personam, pieméram, bérniem, gritniecém, personam
ar pazeminatu imunitati vai veciem cilvékiem;

n) Informacija par tadu datu izmantoSanu, kas iegfiti no pari palikufu paraugu bankam, genétiskam vai audu
bankam, pacientu vai slimibu registriem utt. ar ticamibas un reprezentativitates, un statistiskas analizes
pieejas aprakstu; attiecigas metodes nodrosinasana, lai pacientu paraugiem noteiktu patieso klinisko statusu;

o) Parraudzibas plans;
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p) Datu parvaldiba;
q) Lémumu algoritmi;

r) Politika attieciba uz jebkadiem grozijumiem, tostarp tiem, kas ir veikti saskana ar 71. pantu, vai atkapém no
KVPP, skaidri aizliedzot izmantot atbrivojumus no KVPP;

s) Atbildiba attieciba uz ierici, jo Ipasi kontrole attieciba uz piekluvi iericei, kliniskas veiktsp&jas pétijjuma
izmantotas ierices péckontrole un tadu iericu atgrie$ana, kuras nav lietotas, kuru termins ir beidzies vai kuras
nedarbojas pareizi;

t) Pazinojums par atbilstibu atzitiem étikas principiem, kadi noteikti mediciniskajos pétjjumos, kuros ieklauti
cilvéki, un labas kliniskas prakses principiem kliniskas veiktspéjas pétfjumu joma, ka arl piemérojamam
reglamentgjosajam prasibam;

u) Informétas piekriSanas procesa apraksts, tostarp pacientiem paredzéta informacijas lapa un piekrisanas
veidlapas;

v) Procediiras dro§uma registréSanai un pazinosanai, tostarp tadu notikumu definicijas, kas jaregistré un par
kuriem jazino, un zinoSanas procediiras un termini;

w) Kritériji un procediras kliniskas veiktspgjas pétijjuma apturéSanai vai priekslaicigai partrauksanai;

x) Kritériji un procediras pétamo personu péckontrolei péc veiktspéjas pétljuma pabeiganas, procedaras
pétamo personu péckontrolei apturéSanas vai priekslaicigas partrauksanas gadijuma, procediiras to pétamo
personu péckontrolei, kuras ir atsaukusas savu piekriSanu, un procediiras attieciba uz tam pétamam
personam, kuras nav pieejamas péckontrolei;

y) Procediiras testa rezultatu pazinoSanai arpus pétijuma, tostarp testa rezultatu pazinosana veiktspéjas pétijuma
dalibniekiem;

z) Politika attieciba uz kliniskas veiktspgjas pétijuma zinojuma sagatavosanu un rezultatu publicé$anu saskana ar
juridiskajam prasibam un 2.2. iedala minétajiem étikas principiem;

aa) Tehnisko un funkcionalo ierices ipasibu saraksts, noradot tas, kas aptvertas veiktspéjas pétijuma;
ab) Bibliografija.

Ja dalu otraja dala minétas informacijas iesniedz atseviska dokumenta, to norada KVPP. Pétijumiem, kuros tiek
izmantoti pari palikusie paraugi, nepieméro u), x), y) un z) punktu.

Ja kads no otraja dala minétajiem elementiem netiek uzskatits par piemérotu ieklausanai KVPP konkréta izveléta
pétijuma planojuma del, pieméram, pari palikusu paraugu izmantosana, nevis intervences kliniskas veiktspéjas
pétijumi, sniedz pamatojumu.

2.3.3. Kliniskas veiktspgjas pétijuma zinojums

Kliniskas veiktspé&jas pétijuma zinojuma, ko parakstijis arsts vai jebkada cita atbildiga pilnvarota persona, ieklauj
dokumentétu informaciju par kliniskas veiktspjas pétijuma protokola planu, kliniskas veiktspéjas pétijuma
rezultatus un secinajumus, tostarp negativus konstatgjumus. Rezultati un secinajumi ir parredzami, bez novirzém
un kliniski nozimigi. Zinojuma ieklauj pietiekamu informaciju, lai neatkariga persona varétu to saprast bez
atsaucm uz citiem dokumentiem. Minétaja zinojuma attiecigd gadijuma ieklauj ari jebkadus protokola
grozijumus vai novirzes no ta un datu izslégsanu ar attiecigu pamatojumu.

3. CITI VEIKTSPEJAS PETIJUMI

Péc analogijas dokumenté 2.3.2. iedala minéto veiktsp&jas pétjjuma planu un 2.3.3. iedald minéto pétijjuma
zinojumu citiem veiktspéjas pétijumiem, kas nav kliniskas veiktspéjas pétijumi.
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B DALA

Péctirgus veiktspéjas peckontrole

4. Ar PTVP saprot nepartrauktu procesu, ar kuru atjaunina 56. panta un §3 pielikuma A dalda minéto veiktspgjas
izvértéSanu un kuru ipasi izskata raZzotaja pectirgus uzraudzibas plana. Kad tiek veikta PTVP, raZotajs proaktivi vac
un izveérté veiktspgjas datus un attiecigos zinatniskos datus, kas giiti, izmantojot ierici, kura markéta ar CE zimi un
kura laista tirgni vai nodota ekspluatacija tas paredzétajam nolikam, ka minéts attiecigaja atbilstibas novértésanas
procediira, lai apliecinatu dro§umu, veiktspéju un zinatnisko derigumu visa iericei paredzétaja dzives laika, lai
nodrosinatu pastavigu ieguvumu un riska attiecibas piepemamibu un lai atklatu jaunus riskus, pamatojoties uz
faktiskiem pieradijumiem.

5. PTVP veic saskana ar dokumentétu metodi, kas izklastita PTVP plana.

5.1. PTVP plana tiek precizétas metodes un procediras, lai proaktivi vaktu un izvértetu drosuma, veiktspéjas un
zinatniskos datus ar mérki:

a) apliecinat drojumu un veiktspéju visa iericei paredzétaja dzives laika;
b) apzinat ieprieks$ nezinamus riskus vai veiktspéjas ierobezZojumus un kontrindikacijas;
¢) apzinat un analizét jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pieradijumiem;

d) nodrosinat I pielikuma I nodalas 1. un 8. iedala minétas ieguvumu un riska attiecibas pastavigu pienemamibu
un

e) apzinat iesp&amu sistematisku ierices nepareizu lietosanu.
5.2. PTVP plana ieklauj vismaz $adus elementus:

a) vispargjas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot PTVP, pieméram, iegiitas kliniskas pieredzes
apkoposana, lietotdju atsauksmes, zinatniskas literatiras un citu veiktspgjas vai zinatnisko datu avotu
izskatiSana;

b) piemérojamas specifiskas PTVP metodes un procediiras, pieméram, starplaboratoriju salidzinoda testéSana un
citas kvalitates nodrosinasanas darbibas, epidemiologiskie pétijumi, atbilstodu pacientu vai slimibu registru
izvertésana, genétiskas datubankas vai pectirgus kliniskas veiktsp&jas pétijumi;

¢) a) un b) apak$punktos minéto metoZu un procediiru piemérotibas pamatojumu;

d) atsauci uz $a pielikuma 1.3. iedala minéta veiktspéjas izvérté€Sanas zinojuma attiecigajam dalam un uz
I. pielikuma 3. ieda]a minéto riska parvaldiby;

e) konkrétos mérkus, kas jaizskata PTVP;

f) tadu veiktspéjas datu izvértéjumu, kas attiecas uz lidzvertigim vai lidzigam iericém, un pasreizéja visaugstaka
attistibas [imena izvértgjumu;

g) atsauci uz jebkadiem atbilstosiem KS, saskanotajiem standartiem, ja tos lietojis raZotajs, un attiecigajam noradém
par PTVP un

h) detalizétu un pienacigi pamatotu PTVP pasakumu laika grafiku, pieméram, PTVP datu analize un zino$ana, kas
javeic razotajam.
6. Razotajs analizé PTVP konstatg§jumus un dokumenté rezultatus PTVP izvértgjuma zinojuma, ar ko atjaunina
veiktspéjas izveértéSanas zinojumu un kas ir tehniskas dokumentacijas dala.

7. PTVP izvért&juma zinojuma ieklautos secinajumus nem véra 56. panta un $a pielikuma A da]a minétaja veiktspgjas
izvértésana un I pielikuma 3. iedala minétaja riska parvaldiba. Ja, veicot PTVP, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi
preventivi un/vai koriggjosi pasakumi, raZotajs tos isteno.

8. Ja attieciba uz konkrétu ierici PTVP netiek uzskatita par piemérotu, tad to pamato un dokumenté veiktspéjas
izvertéSanas zinojuma.
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XIV PIELIKUMS

Intervences kliniskas veiktspéjas pétijumi un dazi citi veiktsp&jas pétjjumi
I. NODALA

Dokumentacija, kas attiecas uz pieteikSanos intervences kliniskds veiktspejas pétijumiem un citiem veiktspéjas
petijumiem, kuri saistiti ar risku petamajam personam

Attieciba uz iericém, kuras paredzéts lietot saistiba ar intervences kliniskas veiktspgjas pétijumiem vai citiem veiktspgjas
pétijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam, sponsors sagatavo un iesniedz pieteikumu saskana ar 58. pantu,
pievienojot tam $adus dokumentus.
1. Pieteikuma veidlapa
Pieteikuma veidlapu pienacigi aizpilda, noradot $adu informaciju:
1.1. sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadijuma — saskana ar 58. panta
4. punktu ta kontaktpersonas vai juridiska parstavja, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, vards/nosaukums,

adrese un kontaktinformacija;

1.2. ja atskiras no 1.1. iedala minéta, tas ierices raZotdja un attieciga gadijjuma ta pilnvarota parstavja vards|
nosaukums, adrese un kontaktinformacija, kurai izvérté veiktspéju;

1.3. veiktspéjas pétijuma nosaukums;
1.4. vienotais identifikacijas numurs saskana ar 66. panta 1. punkty;
1.5. veiktsp&jas pétijuma statuss, pieméram, pirmais pieteikums, atkartots pieteikums, bitisks grozijums;

1.6. detalizéta informacija un/vai atsauce uz veiktsp&jas pétjjuma planu, pieméram, ari detalizéta informacija par
veiktsp&jas pétijuma izstrades posmu;

1.7. ja tas ir atkartots pieteikums par ierici, kurai jau ir iesniegts pieteikums, ieprieksgja pieteikuma datums vai
datumi un atsauces numurs vai numuri vai biitiska grozijuma gadijuma - atsauce uz sakotnéjo pieteikumu.
Sponsors norada visas izmainas salidzinajuma ar ieprieksgjo pieteikumu, kopa ar minéto izmainu pamatojumu,
jo ipasi, vai ir veiktas kadas izmainas, lai nemtu véra kompetentas iestades vai étikas komitejas ieprieks veikto
parskatiSanu secinajumus;

1.8. ja pieteikums iesniegts lidztekus pieteikumam par klinisko parbaudi saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014,
atsauce uz kliniskas parbaudes oficialo registracijas numuru;

1.9. norade par dalibvalstim un treSam valstim, kuras pieteikuma iesniegsanas bridi kliniskais veiktspéjas pétijums
javeic ka dala no daudzcentru vai daudzvalstu pétijuma;

1.10. iss apraksts par ierici, kurai veic veiktspgjas petijumu, tas klasifikacija un cita informacija, kas ir nepiecieSama
ierices un ierices tipa identifikacijai;

1.11. veiktspgjas pétijuma plana kopsavilkums;

1.12. attieciga gadijuma informacija par salidzinamu ierici, tas klasifikacija un cita informacija, kas ir nepiecieSama
salidzinamas ierices identifikacijai;

1.13. sponsora sniegts pieradijums, ka kliniskais pétnieks spé&j un pétijjuma norises vieta ir iesp&jams veikt kliniskas
veiktsp&jas pétijumu saskana ar veiktspgjas pétijuma planuy;

1.14. detalizéta informacija par paredzéto veiktspéjas pétijuma sakuma datumu un ilgumu;

1.15. detalizéta informacija par pazinoto struktaru, ja ta jau iesaistita pieteikuma veiktspgjas pétijumam iesnieg$anas
stadija;

1.16. apliecinajums, ka sponsors ir informéts par to, ka kompetenta iestade var sazinaties ar étikas komiteju, kura
izverté vai ari ir izvertjusi pieteikumus;

1.17. pazinojums, kas minéts 4.1. iedala.
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2. Pétnieka brosiira

Pétnicka brosira (PB) icklauj pétijumam nozimigu un pieteikuma bridi pieejamu informaciju par ierici, kurai veic
veiktspéjas pétijumu. Visus PB atjaunindjumus un citu attiecigu jaunu informaciju laicigi dara zinamu pétniekiem.
PB ir skaidri noradita un satur jo ipasi $adu informaciju.

2.1. lerices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredzéto noliku, riska klasifikaciju un piemérojamo
klasificéSanas noteikumu, ievérojot VIII pielikumu, ierices konstrukciju un razoSanu, un atsauce uz iepriekséjam
un lidzigam minétas ierices paaudzém.

2.2. Razotaja noradijumi par uzstadiSanu, uzturéSanu, higiénas standartu ievéroSanu un lietosanu, tostarp
uzglabasanas un rikosanas prasibas, ka ari tas, cik liela méra $ada informacija ir pieejama, uz markéuma
noradama informacija un lieto§anas pamacibas, kas janodrosina kopa ar ierici, to laizot tirgti. Turklat informacija
par jebkadu attiecigo nepiecieSamo apmacibu.

2.3. Analitiska veiktspéja.
2.4. Esosie kliniskie dati, jo ipasi:

— attieciga recenz€ta zinatniskaja literatiira un attiecigo profesionalo apvienibu sniegti pieejamie konsensa
ekspertu atzinumi vai nostajas attieciba uz ierices un/vai lidzvértigu vai lidzigu iericu dro$umu, veiktspéju,
kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem, konstrukcijas ipasibam, zinatnisko derigumu, klinisko
veiktspéju un iericei vai lidzigam iericém paredzéto noliku,

— citi attiecigie kliniskie dati, kas ir pieejami saistiba ar lidzigu iericu dro$umu, zinatnisko derigumu, klinisko
veiktspéju, kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem, konstrukcijas Ipasibam un tam paredzéto
noliiku, tostarp detalizéta informacija par $o iericu lidzibu ar attiecigo ierici un atskiribu no tas.

2.5. leguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par zinamiem vai
paredzamiem riskiem un bridinajumiem.

2.6. Attieciba uz iericém, kuras ir cilvéka izcelsmes, dzivnieka izcelsmes vai mikrobialas izcelsmes audi, $tnas un
vielas, sniedz detalizétu informaciju par attiecigajiem audiem, $inam un vielam, par atbilstibu attiecigajam
visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam un Ipasu riska parvaldibu attieciba uz minétajiem audiem, $Gnam
un vielam.

2.7. Saraksts, kura detalizéti aprakstita I pielikuma minéto bitisko visparigo drosuma un veiktspéjas prasibu izpilde,
tostarp pilniba vai dalgji piemérotie standarti un KS, ka ari to risinajumu apraksts, kas izmantoti attiecigo
visparigo drosuma un veiktsp&jas prasibu izpildei, ja minétie standarti un KS nav izpilditi vai ir tikai daléji
izpilditi, vai nepastav.

2.8. Detalizéts veiktspéjas pétijuma izmantoto klinisko procediru un diagnostikas testu apraksts, un jo Ipasi
informacija par jebkadu novirzi no parastas kliniskas prakses.

3. Veiktsp@jas pétijuma plans, ka minéts XIII pielikuma 2. un 3. iedala.
4. Cita informacija

4.1. Pazinojums, kuru parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par tas ierices razoSanu, kurai veic
veiktspéjas pétijumu, par to, ka attieciga ierice atbilst I pielikuma noteiktajam visparigajam dro$uma un
veiktspéjas prasibam, iznemot aspektus, uz kuriem attiecas kliniskas veiktspgjas peétijums, un par to, ka attieciba
uz minétajiem aspektiem ir veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pétamas personas veselibu un
drosibu.

4.2. Attieciga gadijuma saskana ar valsts tiesibu aktiem - attiecigas étikas komitejas vai komiteju atzinuma vai
atzinumu kopija. Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem &tikas komitejas vai komiteju atzinums vai atzinumi
pieteikuma iesniegsanas bridi nav vajadzigi, atzinuma vai atzinumu kopiju iesniedz, tiklidz tie ir pieejami.

4.3. Pieradjjums par pétamo personu apdro$inasanas segumu vai atlidzibu kaitgjuma gadijuma, ievérojot 65. pantu
un attiecigos valsts tiesibu aktus.
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4.4. Dokumenti, kas jaizmanto, lai iegiitu informétu piekriSanu, tostarp pacientiem paredzéta informacijas lapa un
informétas pickrisanas dokuments.

4.5 Pasakumu apraksts, lai ievérotu piemérojamos noteikumus par personas datu aizsardzibu un konfidencialitati, jo
1pasi:

— organizatoriski un tehniski pasakumi, kas tiks istenoti, lai novérstu neatlautu piekluvi apstradatajai
informacijai un personas datiem, to izpausanu, izplati§anu, grozisanu vai zudumus,

— to pasakumu apraksts, kas tiks istenoti, lai nodrosinatu par pétamajam personam veikto pierakstu un
personas datu konfidencialitati,

— to pasakumu apraksts, kas tiks istenoti datu drosibas parkapumu gadijuma, lai noverstu iesp&amu nevélamu
ietekmi.

4.6. Kompetentajai iestadei, kas parskata pieteikumu, péc pieprasjjuma iesniedz pilnigu un detalizétu informaciju par
pieejamo tehnisko dokumentaciju, pieméram, detalizétu riska analizes/parvaldibas dokumentaciju vai konkrétus
testu zinojumus.

Il NODALA
Citi sponsora pienakumi

1. Sponsors appemas glabat pieejamu kompetentajam valsts iestadém jebkadu dokumentaciju, kas vajadziga, lai sniegtu
pieradijumus $a pielikuma II nodala minétajai dokumentacijai. Ja sponsors nav ta fiziska vai juridiska persona, kas
atbildiga par tas ierices razosanu, kurai veic veiktspgjas pétfjumu, minéta persona minéto pienakumu var pildit
sponsora varda.

2. Sponsors ir noslédzis vienoSanos, lai nodrosinatu, ka pétnieks vai pétnieki laicigi zino sponsoram par jebkadiem
nopietniem nevélamiem notikumiem vai jebkuru citu notikumu, ka minéts 76. panta 2. punkta.

3. Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz desmit gadus péc tam, kad ir pabeigts attiecigas ierices kliniskas
veiktspéjas pétijums, vai, gadjjuma ja ierice péc tam tiek laista tirgti, vismaz desmit gadus péc tam, kad tirga laista
pedgja ierice.

Katra dalibvalsts pieprasa, lai $aja pielikuma minéta dokumentacija biitu saglabata kompetento iestazu riciba pirmaja
dala minétaja laikposma gadijumam, ja sponsors vai ta kontaktpersona, kas veic uzpemejdarbibu attiecigas dalibvalsts
teritorija, bankroté vai beidz uznémeéjdarbibu pirms 3a laikposma beigam.

4. Sponsors iece] parraugu, kas ir neatkarigs no pétniecibas norises vietas, lai nodro$inatu, ka kliniskas veiktspgjas
pétijums tiek veikts saskana ar kliniskas veiktspéjas pétijuma planu, labas kliniskas prakses principiem un $o regulu.

5. Sponsors pabeidz pétijumos iesaistito pétamo personu péckontroli.
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XV PIELIKUMS

Atbilstibas tabula

Direktiva 98/79/EK

$i regula

© OV 0 N A U1 T v A A RN A A~ W N
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. panta 1. punkts
. panta 2. punkts
. panta 3. punkts
. panta 4. punkts
. panta 5. punkts
. panta 6. punkts
. panta 7. punkts
. pants

. pants

. panta 1. punkts
. panta 2. punkts
. panta 3. punkts
. panta 4. punkts
. panta 5. punkts
. panta 1. punkts
. panta 2. punkts
. panta 3. punkts
. pants

. pants

. pants

. panta 1. punkta pirma dala

. panta 1. punkta otra dala

. panta 2. punkts
. panta 3. punkts
. panta 4. punkts
. panta 5. punkts
. panta 6. punkts
. panta 7. punkts
. panta 8. punkts
. panta 9. punkts
. panta 10. punkts
. panta 11. punkts
. panta 12. punkts
9.

panta 13. punkts

10. panta 1. un 2. punkts, 10. panta 3. punkta otrais tei-
kums un 10. panta 4. punkts

10. panta 3. punkts, pirmais teikums

1. panta 1. punkts

2. pants

2. panta 54. un 55. punkts
5. panta 4. un 5. punkts
1. panta 9. punkts

1. panta 5. punkts

5. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

21. pants

19. panta 1. un 2. punkts
19. panta 3. punkts

10. panta 10. punkts

18. panta 6. punkts

8. panta 1. punkts

9. pants

107. pants

89. un 92. pants

48. panta 10. punkta pirma dala

48. panta 3. punkta otra dala, 48. panta 7. punkta otra
dala un 48. panta 9. punkta otra dala

48. panta 3.-6. punkts
48. panta 3.-9. punkts

5. panta 6. punkts

11. panta 3. un 4. punkts
10. panta 7. punkts

49. panta 1. punkts

49. panta 4. punkts

51. panta 2. punkts

48. panta 12. punkts

54. panta 1. punkts

48. panta 2. punkts

26. panta 3. punkts, 27. un 28. pants

11. panta 1. punkts
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Direktiva 98/79/EK Si regula
11. panta 1. punkts 82. panta 1. punkts un 84. panta 2. punkts
11. panta 2. punkts 82. panta 10. punkts un 82. panta 11. punkta pirma dala
11. panta 3. punkts 84. panta 7. punkts
11. panta 4. punkts —
11. panta 5. punkts 86. pants
12. pants 30. pants
13. pants 93. pants
14. panta 1. punkta a) apak$punkts —
14. panta 1. punkta b) apak$punkts 47. panta 3. un 6. punkts
14. panta 2. punkts —
14. panta 3. punkts —
15. panta 1. punkts 38. un 39. pants
15. panta 2. punkts 32. pants
15. panta 3. punkts 40. panta 2. un 4. punkts
15. panta 4. punkts —
15. panta 5. punkts 51. panta 5. punkts
15. panta 6. punkts 51. panta 4. punkts
15. panta 7. punkts 34. panta 2. punkts un 40. panta 2. punkts
16. pants 18. pants
17. pants 89.- 92. pants
18. pants 94. pants
19. pants 102. pants
20. pants 97. pants
21. pants —
22. pants —
23. pants —
24. pants —
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Padomes paskaidrojuma raksts: Padomes Nostdja (ES) Nr. 3/2017 pirmaja lasijuma, lai piepemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes regulu par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktiva 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES

(2017/C 126/02)
I IEVADS

1. Komisijja 2012. gada 26. septembri pienéma priekslikumu jaunai regulai, ar ko aizstaj spéka esoso
Direktivu 98/79/EK (') par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, un priekslikumu jaunai regulai, ar ko
aizstaj speka eso$as Direktivas 90/385/EEK (}) un 93/42/EEK (}) par mediciniskam iericém, un iesniedza tos
Padomei un Eiropas Parlamentam. Abi minétie priekslikumi ir ciesi saistiti, licla mera tie ietver vienus un tos
pasus noteikumus, un Padome notikusaja izskatiSanas procesa un sarunas ar paréjam iestadém tie ir skatiti kopa.

2. Abu priekslikumu juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants un 168. panta
4. punkta c) apak$punkts. Saja gadjjuma ir piemérojama parasta likumdoSanas procedira.

3. Saskapa ar Ligumiem pievienoto 2. protokolu notika konsultéSanas ar dalibvalstu parlamentiem, lai noskaidrotu
ierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates principam. Neviens valsts parlaments neiebilda pret prieksli-
kumiem (*).

4. Komisija apspriedas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kur§ savu atzinumu sniedza 2013. gada
8. februari ().

5. Péc Padomes liguma Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2013. gada 14. februari sniedza savu
atzinumu par priekslikumiem (). Regionu komiteja noléma atzinumu nesniegt, nemot véra ierosinato pasakumu
nelielo ietekmi uz vietgjam vai regionalam iestadem.

6. Eiropas Parlaments 2014. gada 2. aprili piepéma normativas rezolicijas (') par abiem minétajiem prieksli-
kumiem un tadéjadi pabeidza savu pirmo lasijumu. Péc véleé$anam Eiropas Parlamenta Vides, sabiedribas
veselibas un partikas nekaitiguma komiteja (ENVI komiteja) 2014. gada 5. novembri pilnvaroja referentus sakt
sarunas ar Padomi, lai panaktu vieno$anos par minétajiem priekslikumiem.

7. Padome 2015. gada 5. oktobra sanaksmé panaca vispargju pieeju attieciba uz projektu regulai par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém (¥) un attieciba uz projektu regulai (°) par mediciniskam iericém

8. 2015. gada oktobri tika saktas sarunas ar Eiropas Parlamentu. Desmitaja neoficialaja trialoga, kas notika
2016. gada 25. maija, Padomes parstavji un Eiropas Parlamenta parstavji panaca vienoSanos par abu regulu
kompromisa tekstiem.

9. Pastavigo parstavju komiteja 2016. gada 15. junija notika galiga diskusija par abiem priekslikumiem un tika
panakta vienosanas par kompromisa tekstu regulas projektam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém ('°)
un par kompromisa tekstu regulas projektam par mediciniskam iericém (!!). Ta ka minétie kompromisa teksti,
salidzinot ar tekstiem, kuri izrietéja no galiga neoficiala trialoga, bija pielagoti dazos Komisijai batiskos
punktos (%), ari Komisijas parstavis varéja tos pilniba atbalstit.

() OVL331,7.12.1998., 1.1pp.

() OVL189,20.7.1990.,17.Ipp.

() OVL169,12.7.1993. 1.1pp.

() http://www.ipex.eu/

() 5590/13.

(®) Atzinums ir pieejams dokumenta INT/665-666-667 — CES2185-2012_00_00_TRA_AC - 2012/0266 (COD) un 2012/0267 (COD)
(2013. gada 14. februaris).

() EP savus grozijumus abos minétajos priekslikumos pienéma jau 2013. gada 22. oktobra plenarsédé. Tie ir izklastiti
dokumentos 14936/13 un 14937/13.

() 12042/15+ADD 1.

() 12040/1/15REV1+ADD 1.

(") 9365/3/16 REV 3. (Saja tekstd ir noraditas izmainas Komisijas priekslikuma. “Tirs” teksts ir pieejams visas valodas dokumenta
10618/16.)

(") 9364/ 3// 16 REV 3. (Saja teksta ir noraditas izmainas Komisijas priekslikuma. “Tirs” teksts ir pieejams visds valodas dokumenta
10617/16.)

() 10035/16.
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10. Taja pasa diena ENVI komiteja visi deputati balsojuma pauda atbalstu minétajiem tekstiem.
11. Padome 2016. gada 20. septembri panaca politisku vienoSanos par abiem kompromisa tekstiem (').

12. Péc politiskas vienosanas kluva skaidrs, ka jo Tpasi parejas noteikumi biitu varéjusi radit nenoteiktibu to interpre-
tacijas zina un tadgjadi, iespéjams, neparedzétas sekas nozarei, pacientiem un regulatoriem. Tadé] péc vairaku
dalibvalstu ierosmes un saskana ar dazu Eiropas Parlamenta deputatu ieteikumiem tika nolemts politiskas
vieno$anas noliku $aja aspekta precizét. Visas dalibvalstis un Eiropas Parlaments neoficiali vienojas par izrieto-
Sajiem tehniskajiem precizéjumiem attieciba uz abiem kompromisa tekstiem, un tie tekstos tika ieklauti juristu
lingvistu veiktas izskatiSanas laika. Tehniskie preciz&jumi in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulas projekta
ir izklastiti:

— 98. apsvéruma otraja un tresaja teikuma,

— 99. apsvéruma,

— 48. panta (%),

— 110. panta 3. punkta,

— 112. panta pirmaja un otraja rindkopa,

— 113. panta 3. punkta f) apakspunkta pédéja rindkopa,
un

— 113. panta 3. punkta h) apak$punkta.

13. Nemot véra 9. un 10. punkta minétos kompromisa tekstus, par kuriem ir panakta vienosanas, un péc tam, kad
dokumentus bija parskatijusi juristi lingvisti, Padome 2017. gada 7. marta saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 294. panta noteikto parasto likumdo3anas procediru pienéma savu nostaju pirmaja lasijuma
attieciba uz projektu regulai par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém.

. MERKIS

14. Jauno regulu mérkis ir modernizét speka eso$o normativo regulgjumu par medicinisku iericu tirdzniecibu un
novérst juridiskas nepilnibas, tadgjadi atbalstot medicinisko ieri¢u nozares inovaciju un konkurétspé&ju. Tam bitu
vél vairak jastiprina pacientu drogiba, it ipasi ievieSot stingrakas procediiras atbilstibas novértésanai un péctirgus
uzraudzibai un razotajiem paredzot prasibas tadu klinisko datu radiSanai, kas sniedz pieradjjumus par dro§umu,
veiktspéju un jebkadiem nevélamiem blakusefektiem. Tam bitu arl jarada iespgjas inovativaim mediciniskam
iericém atri un izmaksu zina efektivi pieklat tirgum.

. PADOMES PIRMA LASIJUMA NOSTAJAS ANALIZE

15. Padome uzskata, ka, lai regulétu medicinisko ieri¢u nozari, vairs nepietieck ar Direktivam 90/385/EEK,
93/42/EEK un 98/79/EK. Ir velams saglabat kopigu Savienibas tiesisko reguléjumu attieciba uz mediciniskam
iericem un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, un tapéc abam regulam par mediciniskam iericém un in
vitro diagnostikas iericem vajadzétu atSkirties tikai tad, ja at3kiribas ir pamatotas ar $o divu kategoriju ieri¢u
bitibu un tam paredzétajiem nolikiem.

16. Gatavojot savas nostdjas pirmaja lasjuma, Padome ka vienu no savam prioritatém akcentéja tadu noteikumu
pastiprinasanu, kas attiecas uz pazinotajam institicijam, lai parliecinatos, ka pazinotas institiicijas tiek ieceltas
un darbojas atbilstigi saskanotiem nosacijumiem visa Savieniba. Jaunas regulas ne tikai stiprina pazinoto
institficiju parraudzibu, ko veic dalibvalstu iestades, bet ari stiprina pazinoto institficiju kompetences attieciba uz
uznémeéjiem.

(") 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 un 11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET
450 CODEC 1153
(%) Paraugosanas atskiribu specifikacija iericém, kas klasificétas ka C klases (7. punkts) un B klases (9. punkts) ierices.
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17. Ir papildinati un precizéti noteikumi, kas attiecas uz iericu un uznéméju registré$anu, it ipasi noteikumi, ar
kuriem reglamentg ierices unikalo identifikacijas sistému. To rezultata batu jaizveido funkcionalaka sistéma, kas
saistita ar iericu identifikaciju un izsekojamibu, vienlaikus saglabajot saskanotibu ar starptautiskajiem principiem
un praksi $aja joma.

18. Medicinisko iericu klasifikacijas sistéma un — vél jo vairak — in vitro diagnostikas medicinisko iericu klasifikacijas
sistéma ir pielagota, lai atbilstu straujajam zinasanu pieaugumam zinatnes, medicinas un tehnikas jomas un no
ta izrietosajai arvien modernaku iericu izstradei.

19. Ir precizéti atbilstibas novérteSanas noteikumi, tacu tie joprojam ir balstiti uz pastavoso labi iestradato sistemu.
Saja sakariba ir batiski pastiprinati noteikumi par augsta riska iericu noveértéSanu, domajot par pacientu drosibu.

20. Prasibas attieciba uz datu vaksanu medicinisko ieri¢u kliniskajos pétijumos un in vitro diagnostikas medicinisko
iericu veiktspéjas pétijumos ir batiski pastiprinatas un saskanotas ar prasibam, kas piemérojamas cilvékiem
paredzétu zalu kliniskajam parbaudém.

21. Ir pastiprinati noteikumi par vigilanci un tirgus uzraudzibu, un ir ieviestas jaunas prasibas uznémeéjiem attieciba
uz péctirgus uzraudzibu, jo ipasi klinisko péckontroli.

IV. NOBEIGUMS

22. Padomes nostdja pirmaja lasjuma atspogulo kompromisu, par kuru ar Komisijas atbalstu ir panakta vienoSanas
starp Padomi un Eiropas Parlamentu.

23. Divas vestulés, kuras datétas ar 2016. gada 16. juniju, ENVI komitejas priekssédétajs informéja Pastavigo
parstavju komitejas () priekssédétaju, ka, ja Padome Eiropas Parlamentam ka savu nostdju pirmaja lasjuma
oficiali nosiitis abus tadgjadi saskanotos kompromisa tekstus, kas juristiem lingvistiem vél jaizstrada galigaja
redakcija, vin$ kopa ar abiem referentiem ieteiks plenarsédei Parlamenta otraja lasijuma pienemt Padomes
nostaju bez grozijumiem.

24. Padomes nostaja pilna méra ir nemts véra Komisijas priekslikums un Eiropas Parlamenta pirmaja lasjuma
ierosinatie grozijumi. Tapéc Padome uzskata, ka tas nostaja pirmaja lasjjuma ir lidzsvarots kompromiss, kas dos
labumu gan pacientiem, gan veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjiem, gan nozaré stradajosiem uzpémejiem.
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