Kada ir Latvijas nostaja, uzturot medicinas ieri¢u Direktivai atbilstoSu produktu
tirgt péec 2020.gada 25.maija?

Pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (2017.gada
5.aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericEm, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK,
Regulu (EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK) Nr.1223/2009 un atcel Padomes Direktivas
90/385/EK un 93/42/EEK (turpmak — Regula 2017/745) 120.panta 3. un 4.punktu,
mediciniskas ierices, kuras, ievérojot Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK,
blds likumigi laistas tirgl pirms vai péc 2020.gada 26.maija, varés turpinat darit
pieejamas tirgu vai nodot ekspluatacija lidz 2025.gada 27.maijam, pamatojoties uz
izdoto spéka esosu un derigu sertifikatu un ar Sadiem nosacijumiem:

- sakot ar Regulas 2017/745 pieméroSanas dienu ierices art turpmak atbildis kadai no
minétajam direktivam, un

- ieriCu konstrukcija un paredzétaja nollka nav veiktas butiskas izmainas.

Vai ir specifiskas vadlinijas attieciba uz produkta uzturesanu parklasifikacijas
gadijuma (I klase uz Il, Il klase uz Ill), parejot no medicinas iericu Direktivas
prasibam uz medicinas iericu Regulas prasibam?

Sobrid viena no Medicinisko ieriéu koordinacijas grupas (MDCG) darba apaks$grupam
veic vadliniju dokumenta MEDDEV 2.4/1 "Medicinisko ieri¢u klasificesana"
parskatiSanu, lai nodroSinatu ta atbilstibu Regulas 2017/745 prasibam. Vadliniju
dokumenta paredzéts atspogulot art ieriCu parklasificéSanas jautajumus.

Péc vadliniju dokumenta apstiprinaSanas Zalu valsts agentira to publicés sava
timekla vietné.

Vai ir paredzéts parejas periods (pieméram, 6 ménesi péc medicinas iericu
Regulas ievieSsanas)?

Lai gan Regulas 2017/745 123.panta 2.punkts nosaka, ka Regulu 2017/745 pieméro
no 2020.gada 26.maija, tomér atseviSkas Regulas prasibas ir piemérojamas agrak,
bet citas - vélak.

Ta, pieméram, saskand ar Regulas 2017/745 123.panta 3.punkta e) apakSpunktu
prasibu par razotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju un medicinisko ieriCu
registraciju Eiropas medicinisko iericu datubazé Eudamed pieméro no 2021.gada
26.novembra (vai gadijuma, ja Eudamed nebUs pilniba darbotiesspéjiga 2020.gada
26.maija,- 2 gadus péc Eiropas Komisijas pazinojuma publicésanas ES Oficialaja
Véstnesi).

Detalizéti Regulas 2017/745 konkrétu prasibu spéka stdSanas un piemérosas termini
ir minéti Regulas 2017/745 123.panta.

Vai pastav risks, ka produkts péc 2020.gada 25.maija bus jaatsauc no tirgus, ja
tas vél bas tirga?
Risks mediciniskas ierices atsaukSanai no tirgus péc 2020.gada 26.maija pastav

gadijuma, ja ierice, kas laista tirgi vai nodota ekspluatacija, neatbildis Regulas
2017/745 (vai attieciga gadijuma Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK)
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prasibam, un ta radis nopietnu risku pacientu, lietotaju vai treSo personu veselibai un
drosSibai.

Regulas 2017/745 14.panta 4.punkts uzliek par pienakumu izplatitajam, kurs uzskata
vai kuram ir iemesls uzskatit, ka mediciniska ierice, ko vins ir darijis pieejamu tirgu,
nav atbilstiga Regulai 2017/745, nekavéjoties par to informét razotaju un attieciga
gadijuma razotaja pilnvaroto parstavi un importétaju. Izplatitdjam jasadarbojas ar
razotaju un attieciga gadijuma ar razotaja pilnvaroto parstavi un importétaju, un ar
kompetentajam iestadém, lai nodrosSinatu, ka tiek veiktas korigéjosas darbibas, ka
nepiecieSams, lai vajadzibas gadijuma panaktu minétas ierices atbilstibu, ierici
iznemtu vai atsauktu.

Ka to nosaka Regulas 2017/745 96.panta 3.punkts, ja kada dalibvalsts vai Eiropas
Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un droSibas risku ar attiecigas dalibvalsts
vai dalibvalstu veiktajiem pasakumiem pietiekami mazinat nav iesp&jams, Eiropas
Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijuma 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.

Vai piemérojot jauno regulu, razotajam bis jazino Zalu valsts agentirai par
jebkuru operativu korigéjosu droSuma darbibu attieciba uz iericém, kuras tiek
daritas pieejamas tirga arpus Eiropas Savienibas?

AtbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 87.panta 1.punkta
b) apakSpunktam par operativajam korigéjoSam droSuma darbibam (FSCA)
attiecigajai nacionalajai kompetentajai iestadei ir jazino tada gadijuma, ja konkrétas
mediciniskas ierices tiek tirgotas gan Eiropas Savienibas (ES) tirgl, gan tresas valsts
(arpus ES) tirgd, un ja veiktas FSCA neskar tikai tas ierices, kas tiek tirgotas arpus
ES, bet skar arT ES tirgu pieejamas ierices.



