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Eiropas Komisija paredz ieviest vienotu mediciniskas ierices unikala
identifikatora sistému Eiropas Savieniba

2013. gada 9. aprili Eiropas Komisija (Komisija) public&jusi ieteikumu par vienotu
mediciniskas ierices unikala identifikatora (UDI) sistémas ievieSanu Eiropas Savieniba.
Komisijas ieteikuma pamata ir darba grupas, kuru parstavéja Eiropas, Amerikas Savienoto
Valstu, Kanadas, Japanas un Australijas medictnisko ieri¢u regulatori un tirdzniecibas
apvienibu parstavji, izstradata pieeja, kas nodroSinas vienotu principu medicinisko ieri¢u
izsekojamibai starptautiska ITment.

Ta ka padreiz Eiropas Savieniba spéka esosas direktivas neregulé medicinisko ieri¢u
izsekojamibu, ieviesot vienotu UDI sistému likumdosanas Ilimeni, planots nodro$inat
mediciniskas ierices izsekojamibu visa piegades kéde, kas uzlabos pacientu droSumu un
optimiz8s pacientu apriipi, uzlabojot zinoSanu par negadijumiem, atvieglojot efektivu
medicinisko iericu atsaukSanu un citus operativus droSuma pasakumus, atvieglojot valsts
institlicijam uzraudzibas pasakumu veikSanu p&c raZzojumu lai$anas tirgii, uzlabojot ciu pret
viltojumiem u.c.

Noteikumi par medicinisko ieri¢u un in vitro medicinisko ieri¢u izsekojamibu ieklauti
Komisijas priekSlikumos Eiropas Parlamenta un Padomes Regulam, kas attiecas uz
mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, ko pienéma 2012. gada
26. septembrT (last vairak):

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm ).

Tapat Komisijas ieteikuma icklauta informacija par nosacijumiem, kas, stdjoties
speka jaunajam regul&jumam, bis janem vera uznémejiem (razotaji, importetaji, izplatitaji) un
veselibas apriipes iestadém (lastt vairak)
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2013:099:0017:0024:LV:PDF ).
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