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Stajas speka 2023. gada 23. augusta

Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 461
"Medicinisko iericu noteikumi"

Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 455
"Cilvekiem paredzeto medicinisko iericu klinisko pétijumu un
in vitro dlagnostlkas medicinisko ieriCu veiktspéjas pétijumu
veikSanas kartiba"

Stajas speka 2023. gada 13. oktobri

Ministru kabineta 2023. gada 10. oktobra noteikumi Nr. 582
"In vitro diagnostikas medicinisko iericu noteikumi"

Ministru kabineta 2010. ,
i ' . gada 28. novembra noteikumi Nr. 689




Razotajs

Razotajs

Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas razo vai pilnigi atjauno
medicinisko ierici vai nodrosSina ierices izstradi, rafoSanu vai
pilnigu atjaunosSanu un So ierici tirgo ar savu vardy / nosaukumu

vai precCu zimi

<
Pilniga atjaunosana ir jau tirgd laistas vai
ekspluatacija nodotas mediciniskas ierices pilniga
parblve vai jaunas ierices izgatavosana no lietotam
iericeém, lai nodrosinatu ierices atbilstibu Sai Regulai,
kopa ar jauna dzives laika noteikSanu atjaunotajai iericei



Pilnvarotais parstavis

- Ja ierices razotajs neveic uznémejdarbibu dalibvalsti, So ierici
drikst laist Savienibas tirgu tikai tad, ja razotajs iecel
vienigu pilnvarotu parstavi

Pilnvarotais parstavis

Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznéme&jdarbibu
Eiropas Savieniba un kas ir sanémusi un akcept€jusi arpus
Eiropas Savienibas esosa razotaja rakstisku pilnvaru rikoties
razotaja varda attieciba uz konkrétiem uzdevumiem, kuri saistiti
ar razotaja pienakumiem saskana ar So Regulu

IecelSana = pilnvarota parstavja pilnvarojums
spéka tikai tad, ja pilnvarotais parstavis to ir rakstiski akceptgjis

Ar pilnvarojumu netiek delegeéeti razotaja pienakumi!



Importetajs

Importetajs
Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémeéjdarbibu
u

Eiropas Savieniba un kas Eiropas Savienibas tirgu laiz
medicinisko ierici no kadas tresas valsts ‘
: -
Laisana tirgu ir pirma reize, kad Eiropas Savienibas
tirgu dara pieejamu ierici, kas nav pétama ierice

- Importétaji Eiropas Savienibas tirgu laiz tikai Regulai
atbilstigas ierices

« Lai medicinisko ierici laistu tirgt, importetajs parbauda, vai:

- mediciniska ierice ir markéta ar CE zimi un vai ir izstradata ierices
ES atbilstibas deklaracija

- razotajs ir identificéts un vai razotajs ir iecélis pilnvaroto parstavi

- iericei ir Regulai atbilstosa etikete un vai iericei ir pievienota
prasita lietoSanas pamaciba

- razotajs attieciga gadijuma mediciniskajai iericei ir pieskiris
unikalo identifikatoru (UDI)

- razotajs vai pilnvarotais parstavis ir ievadijis Eiropas Medicinisko
ieriCu datubazé Eudamed nepiecieSamo informaciju (2 ned. laika no
briza, kad ierice laista tirgQ)



Izplatitajs

Izplatitajs
Jebkura fiziska vai juridiska persona piegades kedég, kas nav
razotajs vai importétajs, un kas dara pieejamu
ierici lidz tam bridim, kad to nodod ekspluatacija
< :
Darit pieejamu tirgu noZzimég, ka ierici, kas nav
pétama ierice, veicot komercdarbibu, par samaksu vai
par brivu jebkada veida piegada izplatiSanai,
paterinam vai lietoSanai Ei'ropas Savienibas tirgu

Nodosana ekspluatacija ir posms, kura
ierice, kas nav pétama ierice, ir darita
pieejama galalietotajam ka tada kas ir gatava
Izmantosanai Eiropas Savienibas tirgu
pirmoreiz tai paredzéetaja noltuka




Uznémeéju registracija

2 JEUAED 27

Razotaj X
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(I1a, IIb, III)
Pilnvarotais X X X
parstavis
Importetajs X X

Izplatitajs X




Izplatitaju registracija

Medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
izplatitajs ir tiesigs ierices darit pieejamas Latvijas Republikas
tirgd, ja informacija par attiecigo izplatitaju ir ieklauta
medicinisko iericu registra LATMED datubaze

Medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
izplatitaji, kuru komercdarbibas vieta registréta Latvijas
Republika, uzsakot darbibu, iesniedz Zalu valsts agenttra
briva forma rakstitu iesniegumu, kura norada:

= uznémuma nosaukumu (komersanta firmu);

= registracijas numuru un VRN (ja tads ir pieskirts);

= juridisko adresi;

= talruna numuru un elektroniska pasta adresi;

= izplatito in vitro diagnostikas / medicinisko iericu razotaja(-u)
nosaukumu un juridisko adresi;

= izplatito in vitro diagnostikas / medicinisko ieriCu klasifikacijas
klasi(-es)



Izplatitaju registracija

In vitro diagnostikas medicinisko iericu izplatitajiem, kuri
uzsakusi darbibu lidz 2023. gada 13. oktobrim, minétais
iesniegums jaiesniedz ne vélak ka lidz 2024. gada 13.

janvarim

Pienakums 10 darba dienu laika informet par izmainam
iesniegtaja informacija

No 2024. gada 1. janvara medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko ieriCu razotajiem, pilnvarotajiem
parstavjiem un izplatitajiem tiks piemérota vigilances
sistemas darbibas nodrosinasanas gada maksa

= par zema riska iericém 105.20 euro
= par zema, vidéja un augsta riska iericém 201.90 euro



Izplatitaju registracija
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Izplatitaja darbibas

Gadijuma, ja izplatitajs vai importéetajs:
- sniedz tadu informaciju, ko razotajs par jau tirgd laistu
ierici sniedz etikete un lietoSanas pamaciba (t.sk.

tulkosana), vai sniedz papildu informaciju, kas ir
nepiecieSama, lai ierici varetu tirgot attiecigaja dalibvalsti

- maina tirgu jau laistas ierices arejo iepakojumu
(parpako), t.sk. veic iepakojuma izméru mainu, lai ierici
tirgotu attiecigaja dalibvalsti, un ja tas tiek darits apstaklos,
kas nevar ietekmét ierices sakotnéjo stavokli

1) uz mediciniskas ierices vai, ja tas nav iespéjams, uz tas
iepakojuma vai ierices pavaddokumenta norada veikto
darbibu un savu vardu vai nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi, juridisko
adresi un adresi, kura ar to var sazinaties, ta lai varétu
noskaidrot ta atrasanas vietu

2) ievies kvalitates parvaldibas sistemu



Izplatitaja darbibas

Vismaz 28 dienas pirms no jauna markétas vai parpakotas
mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices darisanas pieejamu Latvijas tirgQ, izplatitaji vai
importétaji informeé Zalu valsts agenturu (un razotaju) par
nodomu darit pieejamu no jauna markéto vai parpakoto ierici
un péc pieprasijuma iesniedz razotajam un agentirai no jauna
markéetas vai parpakotas ierices paraugu vai maketu, tostarp
jebkadu tulkotu etiketi un lietoSanas pamacibu.

Saja pasa 28 dienu laikposma izplatitajs vai importétajs
Zalu valsts agentirai iesniedz sertifikatu, ko izdevusi
pazinota struktlra (ja nepiecieSams).




Pazinosanas procedira

Personas, kuras Latvijas Republikas teritorija uzsak laist tirgu Ila,
IIb un IIT klases mediciniskas ierices, A saraksta, B saraksta un
pasparbaudes, ka ari B, C un D klases in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices Zalu valsts agentiira iesniedz aizpilditu
pazinosanas veidlapu (aizpilda to elektroniski agenttras
timek|vietne www.zva.gov.lv) un pievieno EK (ES) atbilstibas
deklaracijas kopiju, ka ari spéka esosu pazinoto institlciju
izsniegto sertifikatu kopijas

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2017/745
atbilstoSam mediciniskajam iericEm un Regulai (ES) 2017/746
atbilstosam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém pievieno
ES atbilstibas deklaracijas tulkojumu latviesu valoda

PazinoSanas procedira nav javeic, Latvijas Republikas teritorija
uzsakot laist tirgd I, Is, Im, Ir mediciniskas ierices, ka ari

A klases un citas (paré&jas) in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices



PazinoSanas procedura
(https://latmed.zva.gov.lv/public/pazinojumsZaluValstsAgenturai.aspx)

Za|u valsts agentira

AUTORIZETIES LATMED PAZINOT PAR MI LAISANAS LATVIJAS TIRGU UZSAKSANU Paligs
INFORMACIJA PAR PAZINOTAJAM MI

PAZINOT PAR MI LAISANAS LATVIJAS 2. Zipas par rafotdju 3. Zipas par medicinisko ierici

TIRGU UZSAKSANU

1. ZINAS PAR IESNIEDZEJU

Pazinojumu iesniedz par Il a, Il b un [1l klases mediciniskajam ferfcEm vai aktivam implant&jamam mediciniskajam ieric&m un par in vitro diagnostikas A
saraksta, B saraksta un paSparbaudes mediciniskajam ierfcém.

lesniedz&ja statuss *| v |
Valsts *|. e |
lesniedz&ja reg. Nr. *|

lesniedz&ja nosaukums *

PilsEtasnovads/pagasts *

lela, m3jas Mr., dzTvokla Nr. *

Pasta indekss *

Kontaktpersonas vards *

Kontaktpersonas uzvards *

Telefons *

Fakss

E-pasts *

TURPINAT
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https://latmed.zva.gov.lv/public/pazinojumsZaluValstsAgenturai.aspx

Pazinosanas procedira
(https://latmed.zva.gov.lv/public/pazinojumuKatalogs.aspx)

2alu valsts agentdra

AUTORIZETIES LATMED INFORMACIJA PAR PAZINOTAJAM MI Paligs

INFORMACIJA PAR PAZINOTAJAM MI

|

PAZINOT PAR MI LAISANAS LATVIJAS S
- - RaZotdja nosaukums: | |
TIRGU UZSAKSANU | |
|
|

MI nosaukums: |

Rafotdja valsts:

Autorizéts parstavis: |

Pazinotdjs: |

MEKLET ATRAST VISAS
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Valodas lietosanas prasibas

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745
I pielikuma 23. iedala un Regulas (ES) 2017/746 I pielikuma

20. iedala noradita informacija lietotajiem un pacientiem
tiek nodrosinata valsts valoda

Minéta informacija un cita mediciniskas ierices vai in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices dokumentacija var nebut
valsts valoda tikai gadijumos, ja medicinisko ierici ir paredzéts
lietot tikai arstniecibas iestade un to var lietot tikai atbilstosi
kvalificétas un apmacitas arstniecibas personas ar nosacijumu,
ka ir sanemta konkrétas arstniecibas iestades piekriSsana
konkretas valodas izmantoSanai mediciniskas ierices
dokumentacija



Komisijas Regula (ES) 2021/2226
attieciba uz medicinisko iericu
elektroniskajam lietoSanas pamacibam

Attiecas tikai uz mediciniskajam iericém un piederumiem, kas
paredzéti profesionaliem lietotajiem:

« Stacionaram mediciniskajam iericém

« Implantejamam un aktivam implantejamam
mediciniskajam iericém un to piederumiem

« Maediciniskas ierices ar integretu sistemu lietoSanas
pamacibas nolasisanai

« Programmatura, kura ir integréta lietoSanas pamaciba



Medicinisko iericu razosana
arstniecibas iestades

- Arstniecibas iestade # razotajs
 Ir atlauta

« Mediciniskas ierices netiek razotas ripnieciska méroga un
netiek nodotas citai juridiskai personai

« Mediciniskajam iericém jaatbilst visparigajam drosuma un
veiktspejas prasibam

« Nav CE atbilstibas zimes

Nosacijumi:
« Razo un izmanto saskana ar atbilstoSam KPS (kvalitates parv. sist.)

« Pamatojums, ka pacientu vajadzibas nevar apmierinat vai nevar
apmierinat atbilstosa liment ar lidzvertigu tirgl pieejamu ierici

- Aizliegs razot aktivas un implantéjamas mediciniskas ierices



Medicinisko iericu razosana
veselibas iestades

Nosacijumi:

« Izstrada pietiekami detalizétu dokumentaciju, kas lauj saprast
razoSanas telpas, razosanas procesu, iericu konstrukciju un
veiktspé&jas datus, tai skaita paredzéto noltuku, lai varétu
parliecinaties, ka ir ievérotas visparigas droSuma un veiktspéjas
prasibas, ka ari nodrosSina, ka visas mediciniskas ierices tiek
razotas saskana ar So dokumentaciju

- Parskata iericu kliniska lietoSana gidto pieredzi un veic visas
vajadzigas korigéjosas darbibas

« Publiski pieejams pazinojums par razosanu

- Uzsakot razosanu, jaiesniedz Zalu valsts agentira pazinojums

(ierices veids, noluks, butiskakie parametri / izmainas
informacija)



In vitro diagnostikas medicinisko iericu
razosana arstniecibas iestades

- Arstniecibas iestade # razotajs
 Ir atlauta

- Mediciniskas ierices netiek razotas rupnieciska méroga un
netiek nodotas citai juridiskai personai

« Mediciniskajam iericEm jaatbilst visparigajam droSuma un
veiktspejas prasibam

* Nav CE atbilstibas zimes

Nosacijumi:

- Uzsakot razosanu, jaiesniedz Zalu valsts agentira pazinojums
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices veids, noluks,
utiskakie parametri / izmainas informacija)

No 2024. gada 26. maija 5 _
. Rago un izmanto saskana ar atbilstosam KPS (kvalitates parv.
Sist.

« Laboratorija atbilst standartam EN ISO 15189
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In vitro diagnostikas medicinisko iericu
razosana arstniecibas iestades

Nosacijumi:

* D klases iericem - izstrada pietiekami detalizetu
dokumentaciju, kas lauj saprast razosanas telpas, razosanas
procesu, iericu konstrukciju un veiktsp€jas datus, tai skaita
paredzeto noliku, lai varétu parliecinaties, ka ir ievérotas
visparigas drosuma un veiktspé&jas prasibas, ka ari nodrosina, ka
visas mediciniskas ierices tiek razotas saskana ar so
dokumentaciju

« Publiski pieejams pazinojums par razosanu

 Parskata iericu kliniska lietoSana guto pieredzi un veic visas

» 4 —u NV —

vajadzigas korigéjosas darbibas
No 2028. gada 26. maija

- Pamatojums, ka pacientu vajadzibas nevar apmierinat vai nevar
apmierinat atbilstoga limeni ar lidzvértigu tirgu pieejamu ierici

| 20



ec pasutljuma izgatavotu medicinisko
ericu razosana veselibas iestades

- Arstniecibas iestade = razotajs
 Ir atlauta

- Mediciniskas ierices netiek masveida rupnieciski razotas un
ir paredzétas tikai konkreta pacienta lietosanai

« Nav CE atbilstibas zimes

- Jaizpilda visas Regula (ES) 2017/745 razotajam noteiktas
prasibas iznemot:

v' Nav jaregistréjas un jaregistré izgatavotas mediciniskas ierices

v" Nav japieskir izgatavotajam mediciniskajam iericém UDI
identifikators

v' Atvieglotas prasibas attieciba uz tehniskas dokumentacijas
izstradi

v" Nav javeic izgatavoto medicinisko iericu atbilstibas
izvértéSana (sertificéSana) pazinotaja struktdra (iznemot III
klases implantéjamas ierices)



Vienreizlietojamu medicinisko iericu
parstrade veselibas iestades

- Ir atlauta
- Arstniecibas iestade = razotajs
vai
+ Regulas (ES) 2020/1207 prasibas

« Nav CE atbilstibas zimes uz iepakojuma un lietoS. pamaciba,
uz etiketes uzraksts PARSTRADATS

- Japieskir parstradatajam mediciniskajam iericém UDI
identifikators

- Javeic atbilstibas izvértéSana pazinotaja struktdra

 Parstradatas mediciniskas ierices drikst izmantot tikai taja pasa
arstniecibas iestadé, kur tas parstradatas; aizliegts laist tirgu

« —» no ES/EEZ, treSajam valstim

* Pirms arstniecibas rakstveida jainforme pacients par
parstradatas mediciniskas ierices izmantosanu (ja iespé€jams)



Andis Vilums
Medicinisko iericu nodalas vaditajs

Zalu valsts agentura
Andis.Vilums@zva.gov.lv

14.12.2023., Riga



Zalu valsts agentdra

Parejas perioda noteikumi medicinisko iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko iericu laisanai
tirgu pec 2024. gada 26. maija

Andis Vilums
Medicinisko ieriCu nodalas vaditajs

14.12.2023., Riga



Parejas noteikumi — medicinisko iericu

laisana tirgu

Attiecas uz:
« I —» IIa, IIb, III sertifikati

«Is, Im, Ir izsniegti péc  un spéka
e IIa, IIb, III 26.05.2017 26.05.2021
« IIlcm impl.
Sertifikats spéka vai beidzies péec 20.03.2023 31.12.2028
Is, Im, lla
I —» Ila
31.12.2027
ITb, III
26.05.2026
IIIcm impl.
26.09.2024
- turpina atbilst MDD, AIMDD
- vienosanas ar NB - nav izmainu uzbdvé un noluka
26.05.2024 - nav nepienemamu risku
- ieviesta QMS

- iesniegts pieteikums NB




Parejas noteikumi — medicinisko iericu
laisana tirgu

Attiecas uz:

«Is, Im sertifikati

« ITa, IIb, III izsniegti péc  un spéka
26.05.2017 26.05.2021

Sertifikats beidzies pirms 20.03.2023

31.12.2028
Ts, Im, 11a

31.12.2027
Ib, III

pirms 20.03.2023

. vienosanas ar NB

vai
- atlauja no ZVA saskana ar MDR 59. pantu

vai
- atlauja no tirgus uzraudzibas iestades saskana ar MDR

97. pantu




Parejas noteikumi - in vitro medicinisko
iericu laisana tirgu

Attiecas uz:

« IVD med. sertifikati K atb. deklaracija
iericém, iznemot | izsniegti p€c un klus nederigi vai sagatavota
jaunas un 26.05.2017 26.05.2025 pirms 26.05.2022
A klases

26.05.2027
B, As klase
26.05.2026
C klase
26.05.2025

- turpina atbilst IVDD
D klase - nav izmainu uzbutvé un noltka




Andis Vilums
Medicinisko iericu nodalas vaditajs

Zalu valsts agentura
Andis.Vilums@zva.gov.lv

14.12.2023., Riga
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