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Si faktu lapa ir paredzéta veselibas apripes specialistiem un
veselibas iestadém. Visparéjs parskats par minéto regulu ietekmi

Kas par tiem jazina?

MVU generaldirektorata (GROW GD) timeklvietnes* iedala par
mediciniskam ierlcém?.

Jauna Medicinisko iericu regula (2017/745/
ES) (MIR) un jauna In vitro diagnostikas
medicTnisko ieri¢u regula (2017/746/ES)
(IVIR), ko pienéma 2017. gada maija, aizstas
pasreizéjo Medicinisko iericu direktivu (93/42/
EEK) (MID), Aktivu implantéjamu medicinisko
iericu direktivu (90/385/EEK) (AIMID) un In
vitro diagnostikas medicinisko iericu direktivu
(98/79/EK) (IVID).

MIR publicésana 2017. gada maija ieziméja
sakumu tris gadu periodam, kura notiek pareja
no MID un AIMID.

IVIR publicésana 2017. gada maija ieziméja
sakumu piecu gadu periodam, kura notiek
pareja no IVID.

Parskats par Medicinisko iericu requlu (MIR) un In vitro diagnostikas
medicinisko iericu regulu (IVIR)

Sis jaunas regulas nodro3inas noturigu, parredzamu un ilgtspéjigu Atskirba no direktivam regulas ir piemérojamas tiesSi un nav
tiesisko reguléjumu, kas ir starptautiski atzits, uzlabo klinisko jatransponé valsts tiesibu aktos. Tapéc MIR un IVIR samazinas
droSumu un garanté raZotajiem godigus tirgus piekluves risku, ko visa Eiropas Savieniba (ES) rada neatbilstibas
nosacijumus. interpretacija.

1 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_v.
Saja dokumenta termins “ierices” attiecas uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, ka ari to piederumiem. Definicijas par to,
kas tiek saprasts ar terminu “ierice”, sk. MIR un IVIR 2. panta.
1
lekséjais tirgus,
rapnieciba,

uznémejdarbiba
un MVU



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_lv

Abas regulas stasies speka pakapeniski — MIR parejas periods ilgs
tris gadus (lidz 2020. gada maijam) un IVIR parejas periods ilgs
piecus gadus (lidz 2022. gada maijam). No minétajiem terminiem
regulas tiks piemérotas pilntba. 57 pareja dos iespéju razotajiem
un citiem uznémeéjiem sagatavoties regulu Tsteno$anai, savukart
veselibas apripes specialistiem un veselibas iestadém bis laiks
uzzinat, kas no tiem tiks prasits, jo pasi iericu izsekojamibas joma.

Parejas perioda abas regulas stasies spéka pakapeniski, sakot no
noteikumiem, kas attiecas uz pazinoto struktlru izraudzisanos un
raZotaju spéju piemérot regulas paredzétos jaunos sertifikatus.

Lai izvairitos no tirgus traucéjumiem un nodroSinatu netraucétu
pareju no direktivam uz regulam, ir ieviesti ari vairaki parejas
noteikumi. Atseviskas ierices, kuram ir atbilstigi direktivam izsniegti
sertifikati, var turpinat laist tirgl® lidz 2024. gada 27. maijam
un darit pieejamas® vai nodot ekspluatacija® lidz 2025. gada
27. maijam.

W Ko tas nozimeé praksé?

Sertifikati, ko pazinotas struktdras izsniedza saskana ar MID,
paliks spéka [1dz to termina beigam vai maksimali Cetrus gadus
(vélakais [idz 2024. gada 27. maijam, atskaitot dazus iznémumus,
kas izklastiti MIR 120. panta 2. punkta).

Sertifikati, ko pazinotas struktlras izsniedza saskana ar IVID, paliks
spéeka l1dz to deriguma terminam vai vélakais lidz 2024. gadam
27. maijam.

Lidz 2025. gada maijam atseviskas ierices, kas laistas tirgd
saskana ar direktivam, pastavés tirgd lidzas atseviskam iericém,
kas laistas tirgl saskana ar jaunajam regulam. Saskana ar tiesibu
aktiem abiem izstradajumu veidiem bls vienads statuss, un
publiska iepirkuma konkursos nedrikstés notikt diskriminacija.

lerices, kas ir veselibas iestaZzu krajuma, joprojam var izmantot
péc 2025. gada, [1dz tas sasniedz to deriguma terminu. Turklat
ar regulam netiek reguléts tas, ka ierices tiek turpmak daritas
pieejamas, tostarp péc 2025. gada 25. maija, t. i., péc tam, kad
tas ir jau daritas pieejamas vai nodotas ekspluatacija, piemeéeram,
saistiba ar lietotu precu tirdzniecibu (MIR un IVIR 3. apsvérums).

|\/| Kas ir mainijies?

Kopuma neviena direktivu (MID, AIMID un IVID) prasiba nav
atcelta; ar requlam (MIR un IVIR) tiek pievienotas jaunas prasibas.
Salidzinajuma ar pasreizéjam direktivam jaunajas regulas lielaks
uzsvars ir likts uz dzives cikla pieeju drosumam, kas balstas uz
kliniskiem datiem.

m leri¢u riska klasifikacija un regulu
darbibas joma

Medicinisko iercu klasifikacija Cetras klasés (I, Ila, Ilb un Il klasé)
saglabgjas, tatu MIR ir parklasificétas atseviskas ierices un
tai ir plasaka darbibas joma. Pieméram, regula neparprotami
attiecas uz iericém, kas paredzétas citu medicinisko iericu
tinsanai, sterilizéSanai vai dezinficésanai. Regula arl attiecas
uz parstradatam vienreiz lietojamam mediciniskam iericém un
atseviskam iericém, kas nav paredzétas mediciniskam nolokam
(MIR I nodala un XVI pielikums).

Saistiba ar IVD iericeém lielakas izmainas attiecas uz jauno in vitro
diagnostikas iericu riska klasifikaciju un pazinoto struktGru nozimi.
Tagad katra IVD ierice, izmantojot starptautiski atzitus noteikumus,
tiks klasificéta viena no cetram riska klasém (A, B, C vai D, riska
[imenim pieaugot no A lidz D)(IVIR 47. pants un VIII pielikums).

Tadéjadi pazinotajam struktdram saskana ar IVIR bis japarrauga
aptuveni 85 % no visam IVD iericém salidzinajuma ar 20 % iericu,
kas ieprieks bija japarrauga saskana ar IVID (VIR 48. pants).

Regulas tagad skaidri attiecas uz interneta pardotam iericém vai
pakalpojumiem (MIR un IVIR 6. pants).

Sis izmainas varétu ietekmét medicinisku iericu pieejamibu
veselibas iestadem. Pieméram, raZotaji var nolemt izbeigt atsevisku
medicinisku iericu razosanu. Turklat, ja atseviskas mediciniskas
ierices nesanem savus sertifikatus laicigi, Sie izstradajumi var uz
laiku klOt nepieejami. Pieprasiet saviem piegadatajiem laicigi jds
informét par vajadzigo ieri¢u pieejamibui.

3 “Laisana tirgd” ir pirma reize, kad Savienibas tirgl dara pieejamu ierici, kas nav pétama ierice (vai saskana ar IVIR — “kas nav ierice, kurai veic veiktspéjas

pétijumu”) (MIR 2. panta 28. punkts, IVIR 2. panta 21. punkts).

4 "Darit pieejamu tirgl” nozime, ka ierici, kas nav pétama ierice (vai saskana ar IVIR — “kas nav ierice, kurai veic veiktspéjas pétijumu”), veicot komercdarbibu, par
samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatisanai, patérinam vai lietoSanai Savienibas tirgl (MIR 2. panta 27. punkts, IVIR 2. panta 20. punkts).

5  “Nodosana ekspluatacija” ir posms, kura ierice, kas nav pétama ierice (vai saskana ar IVIR — “kas nav ierice, kurai veic veiktspéjas pétijumu’), ir darita p'\eejaiwa
galalietotajam ka tada, kas ir gatava izmantosanai Savienibas tirgh pirmoreiz tai paredzetaja nolka (MIR 2. panta 29. punkts, IVIR 2. panta 22. punkts).



Kliniskie petijumi (MIR 62.-82. pants un
veiktspéjas péetijumi (IVIR 57.-77. pants)

Noteikumi par medicinisko iericu kliniskiem pétijumiem un in vitro
medicinisko ieriu veiktspéjas pétijumiem ir pastiprinati. Jaunajos
noteikumos ir skaidri aprakstits, ka Sie pétijumi japlano, japiesaka
un/vai jaatlauj, javeic, jaregistré un japazino. Ja esat sponsors vai
piedalaties kliniskos pétijumos vai veiktspgjas pétijumaos, rapigi
izlasiet attiecigos pantus, lai batu informéti par visiem jaunajiem
pienakumiem.

. ) Uznéméju pienakumi un regulativas
: prasibas®

Requlas ir precizéti raZotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju
un izplatitaju attiecigie pienakumi (MIR un IVIR 10.-16. pants).

Attieciba uz razotajiem regulas ir pievienotas jaunas prasibas un
pastiprinatas spéka esosas prasibas. Razotajiem ir jaievies riska
un kvalitates parvaldibas sistémas, javeic kliniska vai veiktspéjas
izvertésana, jaizstrada tehniska dokumentacija un pastavigi
jaatjaunina viss ieprieks minétais. RaZotajiem, lai laistu to ierices
tirgd, ir arT japieméro atbilstibas novértésanas proceddras. Klinisko
pieradijumu [imenis, kas vajadzigs, lai pieraditu ierices atbilstibu,
ir atkarigs no tas riska klases.

Péc savu pienakumu izpildes razotajiem jaizstrada atbilstibas
deklaracija un jamarke ar CE zimi savas ierices:

|

Regulas ir arT precizéta atskirba starp vigilanci un péctirgus
uzraudzibu. Vigilance ietver nopietnu negadijumu konstatésanu
un zinosanu par tiem, ka arT ar droSumu saistitu korigéjosu
darbibu veiksanu. Ta paredz tieSu un efektivu sadarbibu starp
veselibas apripes specialistiem, veselibas iestadém, raZotajiem
un medicinisko ieri€u joma kompetentajam valsts iestadém.
Péctirgus uzraudziba ietver pieejamas informacijas parraudzibu,
lai periodiski atkartoti apstiprinatu to, ka ierices ieguvumi joprojam
parsniedz tas raditos riskus.

Regulas paredzéts, ka raZzotajiem jaisteno péctirgus uzraudzibas
péckontroles plani. Tas ietver droSuma zinojumu sagatavosanu
un veiktspéjas un kliniska izvertéjuma atjauninasanu visa ierices
dzives cikla. Tas varétu likt razotajiem veérsties pie veselibas
iestadéem, lai sniegtu vairak informacijas par pieredzi darba
ar to mediciniskajam iericém. Veselibas iestades varétu tam
sagatavoties, domajot par piemérotiem veidiem, ka apkopot
informaciju par to pieredzi darba ar mediciniskam iericem.

RaZotajiem arpus ES tirgus jabdt ligumam ar pilnvarotu parstavi,
kas atrodas ES.

@ CE atbilstibas zime (MIR 20. pants un IVIR
18. pants)

lerices, kas nav péc pasttijuma izgatavotas ierices’ vai pétamas
ierices® un ko uzskata par atbilstigam regulu prasibam, marké
ar CE zimi.

| klases mediciniskam iericem un A klases IVD iericém, kas ir
mazak riskantas ierices, to laiSanai tirgl parasti nav vajadziga
pazinotas struktdras iesaiste. Visam paréjam iericém ir vajadzigs
pazinotas struktlras izdots sertifikats; Saja gadijuma CE zimei
seko pazinotas struktdras numurs.

Regulas ir papildinatas ar stingrakiem noteikumiem pazinoto
struktdru izraudzisanai, ko veic vertétaji, kuri nav atkarigi no
raZotajiem un to iekartam (MIR/IVIR IV nodala). Visas pazinotas
struktdras bls jaizraugas saskana ar regulam.

Pazinoto strukttru uzdevumi ir Sadi:

e izvertét raZotaja kvalitates parvaldibas sistému;

e novertét tehnisko dokumentaciju — reizém kopa ar izstrada-
juma paraugu verifikacijy;

e jzdot CE Zimes sertifikatus;
» veikt pieteiktas ikgadéjas uzraudzibas revizijas;

e vismaz reizi piecos gados veikt nepieteiktas revizijas kopa ar
paraugu parbaudi;

e sagatavot péctirgus uzraudzibas parskatu.

lzraudzito pazinoto struktlru saraksts ir pieejams datubazé
NANDO®.

6  “Uznémejs” ir raZotajs, pilnvarotais parstavis, importétajs vai izplatitajs (MIR 2. panta 35. punkts, IVIR 2. panta 28. punkts).

~

“Péc pasutijuma izgatavota ierice” ir jebkura ierice, kas ir ipasi izgatavota ar konkrétiem konstrukcijas raksturlielumiem un ir paredzéta tikai konkréta pacienta

lietosanai, lai atbilstu ta individualajam stavoklim un vajadzibam atbilstosi tas personas rakstveida noradijumiem, kura, pamatojoties uz tas profesionalo
kvalifikaciju, ir attiecigi pilnvarota saskana ar valsts tiesibu aktiem, minétajai personai uznemoties atbildibu (MIR 2. panta 3. punkts).
8  “Petama ierice” ir ierice, kura tiek novertéta kliniska pétijuma (MIR 2. panta 46. punkts).

9  http//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, atbilstigi jaunajai pieejai pazinotas un izraudzitas organizacijas (New Approach Notified and

Designated Organisations — NANDO).


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Papildus pazinoto struktdru veiktajam novértéjumam atsevisku
augsta riska iericu kliniskos dokumentus rlpigi parbauda ari
neatkariga ekspertu grupa, kurai ir kliniskas, zinatniskas un
tehniskas specialas zinasanas (MIR 54. pants un VIR 50. pants).

Jaunajas requlas ir pastiprinata valstu kompetento iestazu un
Komisijas atbildiba par ieri¢u kontroli un parraudzibu tirgt.

Q Izsekojamiba

Arregulam ieviests pilnigs jauninajums ir iericu unikalo identifikatoru
(unique device identification — UDI) sistéma (MIR 27. pants IVIR
24. pants), ko pieméros visam ES tirgC laistajam iericém. UD/ biis
svitrkods, kvadratkods vai jebkurs cits masinlasams kods. Tas
uzlabos ieri¢u identifikaciju un izsekojamibu, ka art ar drosumu
saistitu péctirgus pasakumu efektivitati, |laujot veikt mérktiecigas
operativas korigéjosas drosuma darbibas un uzlabojot kompetento
iestaZu Tstenoto parraudzibu. Uznéméjiem ir jaspéj identificét
jebkuru veselibas iestadi vai veselibas apripes specialistu, kam
tie tiesi piegadajusi kadu ierici (MIR 25. pants un IVIR 22. pants).

Tapat ar UDI palidzibu vajadzétu spét samazinat medicina
pielautas kladas un apkarot viltotu ieri¢u izmantoSanu. UD/
sistémas izmantosanai ir jauzlabo ar veselibas iestazu un
citu uznemeéju iepirkumu, atkritumu likvidéSanas un krajumu
parvaldibas politika; ja iespéjams, UD/ jabit saderigam ar citam
autentiskuma noteikSanas sistémam, kas jau pastav sadas
iestadés (MIR 41. apsvérums un VIR 38. apsvérums).

E l‘._l Identifikacija

UD!I tiks izmantoti, lai unikali un neparprotami identificétu ierices
gan atseviski, gan kopa ar iepakojumu, atkartoti lietojamu iericu
gadijuma izvietojot markéjumu tiesi uz pasas ierices.

Katrai mediciniskai iericei vai IVD iericei un, attieciga gadijuma,
katram to iepakojuma slanim bdis UDI, kas tiks noradits uz etiketém.
UDI tiks pievienoti etiketém vairakos posmos, kas japabeidz lidz
2027. gadam atkariba no ierices riska klases.

Attieciba uz Il klases implant&jamam iericém veselibas iestadém
jaglaba un jasaglaba — vélams elektroniski — to ieri¢u UDI, kuras
tie ir piegadajusi vai kuras tiem ir piegadatas (MIR 27. panta
9. punkts). MIR un IVIR aicina dalibvalstis mudinat un pieprasit
veselibas iestadém glabat un uzglabat to ieri¢u UD/, kuras tiem
ir piegadatas. Turklat dalibvalstis mudinas veselibas apripes
specialistus un var tiem prasit glabat un uzglabat to ieri¢u UDI,
kuras tiem ir piegadatas.

Kopa ar katru implantéjamo ierici raZzotajam bds japiegada implanta
karte, kura ieklauta attieciga informacija. ST karte, kura noradita
pacienta identitate, tiks izsniegta katram pacientam, kam ievietots
implants. Veselibas iestadem bus jalauj jebkuram pacientam
ar ievietotu implantu atri pieklat implanta karté ieklautajai
informacijai, iznemot, ja Sis pienakums neattiecas uz konkréto
implanta veidu (paslaik Sis pienakums neattiecas, pieméram,
uz skavam un zobiem paredzétiem metalizstradajumiem) (MIR
18. pants).

ﬁ Datubaze EUDAMED

Ar requlam tiks palielinata parredzamiba, padarot UD/ par atslégu
publiski pieejamai informacijai par iericém un pétijumiem.
EUDAMED, jaunajai Eiropas Medicinisko ieri€u un in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u datubazei, bis bdtiska nozime
datu pieejamibas nodrosinasana un datu kvantitates un kvalitates
palielinasana (MIR 33. pants un VIR 30. pants).

Si centrala Eiropas datubaze dos iespéju visam ieinteresétajam
personam piek|dt medicinisku iericu un IVD iericu pamatinformacijai,
pieméram, ierices identifikacijas datiem, tas sertifikatam,
raZotajam, pilnvarotajam parstavim un importétajam.

Datubaze EUDAMED (MIR S2. pants un IVIR 87. pants] pienacigi
informés sabiedribu, tostarp veselibas apripes specialistus, par:

e klinisko pétijumu zinojumiem medicinisku ieri¢u gadijuma un
veiktspéjas pétijumu zinojumiem in vitro medicinisku iericu
gadijuma. lerices galveno droSibas un darbibas aspektu un
kliniskas/veiktspéjas izvértésanas rezultatu kopsavilkumiem;

e razotaju operativajiem droSuma pazinojumiem un atsevis-
kiem nopietnu negadijumu zinojumu aspektiem.

Veselibas aprlpes specialisti var izmantot So informaciju un
sagaidit jautajumus no pacientiem par to, ko vini ir izlasijusi
datubaze EUDAMED.

Turklat dalibvalstim javeic pienacigi pasakumi, pieméram,
jaorganizé mérktiecigas informésanas kampanas, lai mudinatu
veselibas aprlpes specialistus, lietotajus un pacientus un
nodrosinatu tiem iespéju zinot kompetentajam iestadém par
varb(téjiem nopietniem negadijumiem, kas notiek ar iericém (MIR
87. panta 10. punkts, IVIR 82. panta 10. punkts).

Marké&sana un lietoSanas pamaciba

Ar regulam tiek uzlabota arm markésana. Jauno prasibu meérkis
ir atvieglot izstradajumu identifikaciju, lietoSanas pamacibu
atrasanu un informacijas iegdsanu par ieri¢u droSumu un
veiktspéju. Pieméram, etiketés tiks ieklauta jauna informacija
kopa ar simboliem, kas noradis uz bistamu vai arstniecisku vielu
klatbatni (MIR | pielikuma Il nodalas 23. punkts un IVIR | pielikuma
[l nodalas 20. punkts).



Kopuma katrai iericei japievieno tas un tas razotaja identificésanai
nepieciesama informacija un jebkada ar drosumu un veiktspéju
saistita informacija, kas svariga attiecigi lietotajam vai jebkurai
citai personai. Sadu informaciju var noradit uz pasas ierices, uz
iepakojuma vai lieto5anas pamaciba, un, ja razotajam ir timekla
vietne, ta jadara pieejama un jaatjaunina saja timekla vietné.

@ Kancerogénas, mutagénas vai

reproduktivajai sistémai toksiskas (CMR)
vielas un endokrino sistému noardosas
vielas

MIR paredzéts, ka iericu etiketés bus janorada CMR vielu vai
endokrino sistému noardosu vielu klatbltne, kas mediciniskas
iericés parsniedz noteiktu koncentraciju. ST markéanas prasiba
nenozimé, ka ierice nav drosa. Tas, ka ta ir markéta ar CE zimi
nozime, ka gan razotajs, gan pazinota struktdra ir noteikusi
pozitivu ieguvumu un risku attiecibu (MIR | pielikuma Il nodalas
10.4.1. punkts).

@ lerices, kas raZotas uz vietas iestade

Regulas lauj veselibas iestadém, ieverojot konkrétus nosactjumus,
razot, modificét un izmantot ierices “ne rdpnieciska méroga”,
ja lidzveértigas ierices nav pieejamas tirdznieciba (MIR un VIR
5. pants). Iznemot visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas,
kas izklastitas MIR/IVIR | pielikuma, ierices, kas raZotas uz vietas
iestadg, ir atbrivotas no regulu prasibam, ja vien tas netiek
nodotas citai juridiskai personai. Tomér veselibas iestadem
jaievies pienacigas kvalitates parvaldibas sistémas, jaapkopo
dokumentacija par iericu razosanas procesu, konstrukciju un
veiktspéjas datiem, tostarp to paredzeto noltku, ka art japarskata
iercu kliniska lietoSana gata pieredze un javeic visas vajadzigas
korigéjosas darbibas.

51 informacija péc pieprasijuma jadara pieejama kompetentam
iestadém, un pazinojums ar konkrétu sikaku informaciju jadara
pieejams publiski.

Ja veselibas apripes specialisti raZo un izmanto ierices, kas
neatbilst 5. pantam, viniem jaievéro tie pasi noteikumi, kas attiecas
uz razotajiem.

Dalibvalstis var pieprasit, lai Sadas veselibas iestades
kompetentajai iestadei iesniegtu jebkadu attiecigu papildu
informaciju par sadam iericém, kas ir razotas un izmantotas to
teritorija. Dalibvalstis patur tiesibas ierobeZot jebkada konkréta
sadu iericu tipa raZzoSanu un izmantosanu, un tam ir atlauts pieklat
veselibas iestadém, lai parbauditu to darbibas.

ﬁ Péc pasiitijjuma izgatavotas ierices

“Péc pasitijuma izgatavota ierice” ir jebkura ierice, kas ir 1pasi
izgatavota ar konkrétiem konstrukcijas raksturlielumiem un
ir paredzeta tikai konkréta pacienta lietosanai, lai atbilstu ta
individualajam stavoklim un vajadzibam atbilstosi tas personas
rakstveida noradijumiem, kura, pamatojoties uz tas profesionalo
kvalifikaciju, ir attiecigi pilnvarota saskana ar valsts tiesibu aktiem,
minétajai personai uznemoties atbildibu.

Proced(ra péc pasutijuma izgatavotam iericém ir aprakstita
MIR 52. panta 8. punkta un Xl pielikuma. Ja vien saskana ar
rakstveida noradijumiem ierice paredzéta tikai konkréta pacienta
lietoSanai, ir izgatavota un tiek izmantota saskana ar MIR
| pielikuma izklastitajiem droSuma noteikumiem, ka art ir atbilstigi
dokumentéta, ta ir atbrivota no citam konkrétam MIR prasibam.

% Nanomateriali

MIR ir noradits, ka zinatniski joprojam nav noteikts, kadi ir
mediciniskajas iericés izmantoto nanomaterialu raditie riski un
iegquvumi (MIR 15. apsvérums), un paredzéts, ka raZzotajiem
jaievéro Tpasa piesardziba, ja attieciba uz nanodalinam pastav
“liela vai videja” ieks€jas ekspozicijas iesp&jamiba. Attieciba uz
sadam iericém japieméro visstingrakas atbilstibas novértésanas
proceddras un janem veéra atzinumi, ar ko nakusas klaja attiecigas
zinatniskas komitejas. MIR 2. panta (18.-21. definicija) ir definétas
nanodalinas, savukart MIR 3. panta ir atlauts So definiciju maint,
nemot véera turpmakos péetijumus.

% Vienreiz lietojamu medicinisku ieri€u
| parstrade

MIR ir atlauta vienreiz lietojamu medicinisku iericu parstrade, kas
nodroSina to drodu atkartotu izmantosanu, ja tas ir atlauts art valsts
tiestbu aktos un tikai saskana ar MIR 17. pantu. Parstradatajam
bltu jauznemas visi Sis ierices sakotnéja razotaja pienakumi (MIR
17. panta 2. punkts), bet dalibvalstis var nolemt nedaudz atvieglot
S0 noteikumu attieciba uz iericém, kas ir parstradatas un ko izmanto
veselibas iestadés (MIR 17. panta 3. punkts) vai péc veselibas
iestades liguma parstrada tresa persona (MIR 17. panta 4. punkts).
Sados gadijumos parstradatas ierices drodumam un veiktspgjai
jabdt lidzvértigiem originalas ierfices drosumam un veiktspéjai un
jabdt ieviestam riska parvaldibas, procesa validacijas, veiktspéjas
parbaudes, kvalitates parvaldibas, negadijumu pazinosanas un
izsekojamibas sistemam. Dalibvalstis var pieprasit veselibas
iestadém informét pacientus par to, ka vini izmanto parstradatas
ierices. Eiropas Komisija publicés kopéjas specifikacijas, lai saskanotu
praksi tajas dalibvalstis, kur tas ir atlauts.



Veselibas apriipes iestaZu sagatavotibas kontrolsaraksts:

Izsekojamiba

lerices, kas raZotas uz vietas iestadé / veselibas
iestadem piemérojamais iznémums

Vienreiz lietojamu ieri€u parstrade

Kliniskie pétijumi / veiktspéjas petijumi

Biezi uzdotie jautajumi

? (BUJ)

Medicinisko ieritu joma kompetentas iestades ir sagatavojusas
visaptverosus bieZi uzdoto jautajumu sarakstus, kuri publicéti
sajas vietnés:

MIR — https.//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf.

IVIR — https.//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf.

Kad pieméro regulas?

Medicinisko ierTcu requlu (ES) 2017/745 (MIR) pieméros no
2020. gada 26. maija, un In vitro diagnostikas medicinisko iericu
regulu (ES) 2017/746 (IVIR) pieméros no 2022. gada 26. maija,
t. i, no to attiecigajam piemeéroSanas dienam.

Atseviskus 50 regulu noteikumus pieméros agrak (pieméram,
attieciba uz pazinotajam struktdram un Medicinisko iericu
koordinacijas grupu). DaZus noteikumus pieméros vélak (pieméram,
attieciba uz UD/ un markésanu).

Attieciba uz lll klases implantéjamam iericem veselibas iestadém
jaglaba — velams elektroniski — to iericu UDI, kuras tie ir
piegadajusi vai kuras tiem ir piegadatas.

Implanta karte un informacija, kas attiecas uz ierici, janodrosina
katram pacientam, kam ir implantéta ierice (MIR 18. pants).

Ja mediciniskas ierices vai IVD ierices raZzojat, modificEjat un
tas izmantojat uz vietas iestadé, konsultéjieties ar kompetento
iestadi par to, vai esat gatavs pieteikties uz veselibas iestadém
piemeérojamiem iznémumiem,

Konsultéjieties ar valsts kompetento iestadi par valsts noteikumiem
un sagatavojieties piemérot kopigas specifikacijas, kas Eiropas
Komisijai japublicé lidz 2020. gadam.

Ja veselibas iestade pati sponsoré klinisko péttjumu vai veiktspéjas
pétijumu vai veselibas apripes specialists tajos piedalas, tiem ir
jabat informétiem par stingrakam prasibam.

Kuri tiesibu akti japiemeéro lidz attiecigajam
piemérosanas dienam?

Lidz piemérosanas dienam turpinas piemérot tos normativos
aktus, ko dalibvalstis pienémusas saskana ar direktivam. Lai
nodroSinatu netraucétu pareju no direktivam uz regulam, ir ieviesti
vairaki parejas noteikumi. Atseviskas ierices, kuram ir atbilstigi
direktivam (AIMID/MID/IVID) izsniegti sertifikati, var turpinat
laist tirgh lidz 2024. gada 27. maijam un dart pieejamas lidz
2025. gada 27. maijam. Parejas posma atbilstigi direktivam
sertificétie izstradajumi pastavés tirgd lidzas atbilstigi requlam
sertificétajiem izstradajumiem.

Vai ir iespéjams laist tirgt ierices, kas atbilst
regulu prasibam, pirms piemérosanas dienam?

Ja, razotdji var laist atbilstigas ierices tirgl pirms parejas perioda
beigam. Tas attiecas uz iericém visas riska klasés un ietver,
pieméram, péc pasutijuma izgatavotas ierices, sistémas® un
procediru komplektus??.

10 “Sistema” ir izstradajumu kombinacija, kuri vai nu ir, vai nav iesainoti kopa un kuri paredzeti savstarpéjai savienosanai vai kombinésanai, lai panaktu konkrétu

medicinisku mérki (MIR 2. panta 11. punkts).

11 “Proceduras komplekts” ir kopa iesainotu izstradajumu kombinacija, kurus laiz tirgd, lai tos izmantotu konkrétam mediciniskam noltkam (MIR 2. panta

10. punkts).
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Mediciniskas ierices, uz kuram saskana ar MIR 54. pantu attiecas
kliniskas izvertésanas konsultaciju proceddra, un D klases IVD
ierices, uz kuram saskana ar IVIR 48. panta 6. punktu attiecas
minéta proceddra, nedrikst laist tirgd, pirms nav izveidotas ekspertu
grupas, ka ari Eiropas Savienibas references laboratorijas D klases
iericém.

Atkariba no ierices riska klases atbilstibas novértésana var iesaistit
attiecigu pazinoto struktdru. ST prasiba var radit papildu kavésanos
pirms sadu ieri¢u laisanas tirga.

Vai sertifikati, ko izdevu3as pazinotas struktiras
saskana ar pasreizéjam direktivam, paliek spéka
péc regulu piemérosanas dienam?

Ja, pamata sertifikati paliks spéka lidz tajos noradita perioda
beigam vai lidz 2024. gada 27. maijam atkariba no ta, kurs no
minétajiem terminiem iestasies agrak. Péc Sis dienas sertifikati
vairs nebds derigi.
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