Mediciniskas ierices un to tiesiskais regulejums
2018. gada novembris

Merkis
Si raksta mérkis ir uzlabot informétibu par noteiktiem medicinisko ieri¢u tehnologiju veidiem un par to
tiesisko reguléjumu Eiropa. Saja raksta minétas ari dazas no prasibam pieradijumiem par mediciniskajam

iericém un to izvertésanas process.

levads

Mediciniskas ierices tiek izmantotas slimibu arstéSanai un diagnostikai kop$ seniem laikiem. Masdienas
mediciniskas ierices tiek plasi izmantotas visas medicinas specialitatés, kirurgija un socialaja aprapé.
Pédéjo dekazu laika mediciniskas ierices ir radijusas revollciju veselibas apripé un sniegusas labaku
dzives kvalitati miljoniem cilvéku visa pasaulé. Medicinisko iericu tehnologijas ir sniegusas pacientiem
un veselibas aprapes sistemam piek|uvi jaunam un alternativam arstésanas un diagnostikas metodém,
ka arT sniegusas cilvékiem buatisku atbalstu ikdienas dzivé. Medicinisko ieri¢u tehnologijam ir centrala
loma veseliga novecosana, parvietoSanas uzlabosana, ka ari cilvéku dzives uzlabosana, pagarinasana un
parveidosana. Medicinisko iericu tehnologijas arvien lielakd méra ir pieejamas lietoSanai majas un
sabiedriba, sniedzot cilvékiem lielaku autonomiju un kontroli par vinu pasu veselibas aprapi. Sitendence
sniedz iespéju veselibas aprupes sisttmam diagnosticét, uzraudzit un arstét veselibas trauc&jumus arpus
slimnicam, tadéjadi mazinot pacientu hospitalizaciju un mazinot tadus riskus ka pacientu paklausanu
hospitalo infekciju ierosinatajiem. Visbeidzot, mediciniskajam iericém ir batiska loma aprapes kvalitates

uzlabosana un veselibas apripes sistému efektivitates, lietderibas un ilgtspéjibas palielinasana.

Atskirigas no zalem

Mediciniskas ierices ir veselibas aprapes produkti, kas tiek izmantoti slimibu arstésanai, diagnosticésanai
un novérsanai (un tagad saskana ar jauno regulu ietver ari invazivus un implantéamus estétiskos
produktus), tomér tas sava batiba ir pilnigi atskirigas no zalém. Pirmkart, kiiniska efekta panaksanu tas
nodrosina, iedarbojoties fizikali vai mehaniski, nevis farmakologiska, imunologiska veida vai ietekméjot
vielmainu. Tadéjadi pastav batiskas atSkiribas medicinisko iericu un zalu reglamentéjoso sistému
darbiba. Medicinisko iericu reglamentéjosa sistéma nav plasi izprasta, tadé| pastav pienémumi, ka Sai
sistémai batu jaatspogulo zalu reglamentéjoso sistému. Noteiktu iemeslu dé| Sim reglamenté&josajam
sisttmam ir jadarbojas atskirigi, tomeér to pamata mérki ir vienadi — nodrosinat veselibas aprapé lietoto
produktu drosumu un efektivitati, bet tiesiska reguléjuma kontroles mehanismi ir pielagoti atskirigajam
tehnologijam. Medicinisko iericu un zalu atskirigie kontroles mehanismi atspogulo tadus faktorus ka
tehnologiskas atskiribas un dazados veidus, kados tiek iegati kliniskie dati un uzradits ilgtermina
drosums un kliniskais ieguvums. Salidzinajuma ar zalém mediciniskajam iericém biezi ir iss tirgus dzives
cikls (mediciniskajam iericém — parasti tie ir 18-24 ménesi, zalém — 10 gadi). Lielakoties tas ir saistits ar

lidzigu produktu un jaunu produktu paaudzu izstradi.



Medicinisko iericu daudzveidiba
Balstoties uz aplésém, Eiropas tirgQ ir pieejamas vairak neka 30 000 visparéja tipa medicinisko iericu
tehnologijas, kas atbilst vairak neka 500 000 individualam mediciniskajam iericém.! Pastav plasa

daudzveidiba So tehnologiju veidos, batiba un mérki.

Medicinas tehnologijas varié no vienkarSiem lipoSiem plaksteriem un krukiem lidz sarezgitam slimnicu
iericém (pieméram, ventilatori, maksligas asinsrites ierices un staru terapijas scintilatori) un katetru
sisttmam aortala varstula implantésanai, dzilas smadzenu stimulacijas iericém un "maksliga aizkunga
dziedzera” iericém. Tehnologijas turpina rasties un attistities, un pédéjo gadu laika batiska izaugsme
novérota diagnostisko tehnologiju sféra saistibad ar veselibas tehnologijam un medicinisko ieric¢u
programmataru (tostarp mobilajam aplikacijam). Cilvéki arvien plasak izmanto medicinisko ieric¢u
tehnologijas ikdienas dzivé arpus slimnicas dazados mediciniskos, veselibas un labklajibas noltkos.
Patérétajiem tieSa veida arvien plasak tiek piedavatas diagnostikas un monitoringa ierices un
pakalpojumi. Lai gan 3is inovacijas sniedz batiskus potencialus ieguvumus sabiedribas veselibai, tie rada

ari jaunus izaicinajumus un riskus no tiesiska regulé&juma skatu punkta.

Daudzas medicinisko iericu tehnologijas ir implantéjamas, un paredzéts, ka tas cilvéka kermeni paliks
daudzus gadus vai pat visu atlikuso mazu. Sagaidams, ka ortopédiskie implanti un sirds varstuli
darbosies drosi un sniegs guvumu cilvékiem vairak neka 10 gadu garuma. Sis veiktspéjas un drouma
Tpasibas ir jasaglaba, neskatoties uz iespéjamam izmainam cilvéka fiziskaja vai fiziologiskaja stavokli laika
gaita.

Turklat mediciniskas ierices ietver ari in vitro diagnostikas ierices, ar kuru palidzibu tiek veiktas asins vai
citu materialu parbaudes, lai noteiktu klinisku diagnozi vai uzraudzitu arstésanu. Sis ir strauji augoss un
inovativs sektors, un tirga tiek laistas arvien jaunas inovativas tehnologijas, kas sniedz to lietotajiem

daudzus veselibas un labklajibas ieguvumus, kuri dazkart var mainit cilvéku dzivi un pat glabt dzivibas.

Mediciniskas ierices biezi tiek izstradatas, uzlabojot iepriekséjas paaudzes ierices. Tadé| kliniskas
izstrades stratégijas ietvaros |oti batiska ir klinisko datu izmantosSana par iepriek$éjas paaudzes iericém
un prieksgajéjiericéem. Lai koka méles Spatelei un sirds kambara asistéjosai iericei netiktu piemérota

vienada regulativa pieeja, reglamentéjosajai sistémai ir jabat pielagojamai un proporcionalai.

K& minéts ieprieks, visparéja tipa medicinisko iericu tehnologijas sasniedz savu medicinisko mérki ar
fiziskas iedarbibas palidzibu, nevis ar farmakologisku, imunologisku darbibu vai ietekmi uz vielmainu.
Mediciniska ierice programmas veidola ir jauns $is normas iznémums. Daudzos gadijumos mediciniskas
ierices paredzéta mérka sasniegsana ir atkariga no lietotaja realizétas ierices palaisanas, no lietotaja
prasmju limena, ka ari apmacibas, un to var ietekmét vide, kada ierice tiek lietota, un ierices iestatijumi.
Tadu tehnologiju ka programmatiras, digitalas veselibas un personalizéto iericu paradisanas bez
Saubam radis jaunus izaicinajumus tiesiska reguléjuma sistémai. Neskatoties uz to, tiek plasi ieviestas
jaunas tehnologijas, un Eiropas reglamentéjosa sistéma lielakoties veiksmigi pielagojas izaicinajumiem,

ko var radit $is jaunas tehnologijas.

1 Italijas nacionalaja datubazé ir registréts 1,1 miljons ieriu, savukart lidzigd sistema Portugalé ir registréti
600 000 iericu. ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) iericu unikalas identifikacijas (UDI) datubazé ir registréti 1,5
miljoni ieriu, bet Turcijas centralaja datubazé — 1,6 miljoni ieri€u. Globalaja medicinisko ieri¢u nomenklatdras
(GMDN) sistema ietverti vairak neka 5 miljoni dazadu kodu.



Medicinisko iericu klasifikacija

Ka uzsverts ieprieks, pastav liels medicinisko ieri¢u tehnologiju skaits un dazadiba. Nav pienemams, ka
llposam plaksterim tiktu piemérota tada pati regulativa pieeja ka sirds varstulim. Lai Sadam iericém
nodroSinatu atbilstosSu un proporcionalu reguléjumu, medicinisko ieri¢u reglamentéjosaja sistéma
visparéjas mediciniskas ierices tiek iedalitas Cetras atseviskas klasés, balstoties uz to paredzamo risku.
Tiesibu aktos ir definéta uz riskiem un nosacijumiem balstita klasifikacijas sistéma, kas |auj klasificét
ierices, balstoties uz tadiem faktoriem ka ierices paredzétais pielietojums, invazivitate un lietoSanas
ilgums (aréja, kirurgiski invaziva, implantéjama ierice), noteiktam Tpasibam (piem., dzivnieku audi) un
saskari ar dzivibai svarigiem anatomiskajiem rajoniem (piem. centrald nervu sistéma). In vitro
diagnostikas ierices tiek klasificétas, izmantojot uz sarakstu balstitu sistému, kas palidz veikt riska
apléses, balstoties uz slimibas smaguma pakapi, tas parnesamibu un sabiedribas veselibai radito risku.

Reguléjuma iesaistitas puses

Valsts kompetentas iestades

Par mediciniskajam iericém atbildigajam valsts kompetentajam iestadém ir batiski atSkiriga loma,
salidzinot ar kompetentajam iestadém, kas atbildigas par zaléem. Par mediciniskajam iericém
atbildigajam valsts kompetentajam iestddém nav tieSas lomas medicinisku ieri¢u vai to razotnu
registracija vai sertifikacija pirms iericu nonaksanas tirga. Lai aptvertu So plaso tehnologiju klastu,
vértéSanu pirms iericu laiSanas tirgd kompetento iestdzu vietd veic neatkarigas sertifikacijas
organizacijas, kuras dévé par pazinotajam struktdram. Katras valsts limen iestade (parasti ta ir par
mediciniskajam iericém atbildiga kompetenta iestade) ir atbildiga par sertifikacijas organizacijas, kas
veiks pazinotas struktaras funkciju mediciniskajam iericém, iecel$anu. S iecel$ana ir balstita uz pazinoto
struktiru kompetenci, resursiem un spéju izvértét noteiktas medicinisko ieri¢u tehnologijas. Sis
atbildigas iestades ar vértésanas un auditu palidzibu detalizéti izvérté pazinoto struktdru kvalitates
vadibas sistémas, kompetenci un neatkaribu, ka ari veic regulativas parbaudes par to veiktajam produktu

dokumentacijas un razotnu vértésanam.

Valsts kompetentas iestades primari darbojas ka tirgus uzraudzibas iestades, kas nodrosSina, ka
mediciniska ierice turpina darboties un ir droSa visa ierices dzives cikla laika. Iestades arvien vairak
pastiprina un paplasina $is aktivitates, parasti koncentréjoties uz planveida un proaktivu tirgus
uzraudzibu. Turklat Sis iestades ir atbildigas ari par vigilances zinojumu sistémas uzturésanu, lai sanemtu
zinojumus no razotajiem, veselibas apripes specialistiem un pacientiem par nevélamiem notikumiem
saistiba ar mediciniskam iericém. Kompetentas iestades parvalda sistémas $adu negadijumu izvértésanai
un nodrosina atbilstosu darbibu veiksanu saistiba ar droSuma jautajumiem un riskiem, nepiecieSamibas

gadijuma pieprasot ari razotajiem veikt atbilstosas darbibas.

Turklat kompetentas iestades uztur ari pasu razotadju pazinoto medicinisko ieri¢u registrus, izvérté
pieteikumus klinisko pétijumu (izpétes) veiksanai ar jaunam mediciniskam iericém, sniedz padomus par
medicinisko iericu klasifikaciju, uzrauga atbilstibas un istenoSanas darbibas un sniedz ieteikumus

likumdosanas un politikas attistibai valsts un Eiropas limeni.



Pazinotas strukturas

Pazinotas struktdras valsts kompetento iestazu varda veic medicinisko iericu vértésanu un sertifikacijas
aktivitates pirms to laiSanas tirgQ. Vértésana tiek ietverta ierices izstrade un dizains, ka ari razotaja veikta
liela apjoma tehniska, prekliniska un kliniska testésana, kas veikta, lai pieraditu atbilstibu medicinisko
iericu tiesiska reguléjuma prasibam. Pazinota struktdra ir atbildiga ari par klinisko datu izvértésanu, kas
iesniegti ierices veiktspé&jas un droSuma pamatosanai, tostarp veikto klinisko pétijumu rezultatiem.
Pirmreizéjas un ikgadéjas vértésanas ietvaros pazinotas struktlras veic razotnes auditu, lai parbauditu,
vai razotné ir ieviesta atbilstosa kvalitates vadibas sistéma, kas nodroSina ierices dizaina, izstrades,

razoSanas, izplatisanas un uzraudzibas kontroli.

Pozitiva vértéjuma gadijuma pazinota struktdra izsniedz sertifikatu attiecigas ierices razotajam. Tas |auj
razotajam pievienot iericei CE marké&jumu. Tiklidz kada no aptuveni 50 pazinotajam struktaram Eiropa ir
izsniegusi sertifikatu, produktam ir briva pieeja Eiropas tirgum. CE markéumu atzist ari vairakas
sadarbibas valstis, pateicoties dazadiem savstarpéjas atzidanas ligumiem (piem., ar Sveici, Australiju) un
tirdzniecibas ligumiem (piem., ar Turciju).

Pazinotas struktUras piesaista specializétus inzenierus, klinicistus un citus tehniskos ekspertus, lai
izvertétu noteiktu medicinisko ieri¢u tehnologiju atbilstibu un uzraudzitu ierices to pirmsregistracijas
faze. Katrai valsts kompetentajai iestadei janodroSina, ka tas teritorija esosas pazinotas struktdras ir
kompetentas sava darba pienakumu veiksana un precizi un efektivi veic uzticétos vértésanas
pienakumus. Pazinotajam struktlram pastavigi javeic sertificéto medicinisko iericu vértésana (piem.,
ikgadéjais razotnes audits). Batisku sertificétas ierices izmainu gadijuma tam javeic atseviska vértésana.
Pazinoto struktlru izsniegto sertifikatu maksimalais deriguma termins ir 5 gadi, un péc §i termina
beigam pazinotajam strukttram ir javeic papildu vértésana.

Eiropas Komisija

Eiropa pastav decentralizéta medicinisko iericu reglamenté&josa sistéma (t.i, Eiropa nav tadas centralas
agentdras ka Eiropas Zalu agentdra), un ta ir savstarpéji palaviga (piem., jebkura Eiropas Savienibas
dalibvalsti esosas pazinotas struktlras izsniegts CE sertifikats sniedz pieeju visam Eiropas tirgum). Tadé|
ir |oti batiski, lai visu valstu kompetentas iestades un pazinotas struktlras nodrosinatu vienadu pieeju

un tiesiska reguléjuma prasibu piemérosanu.

Eiropas Komisijai ir batiska loma medicinisko iericu reglamentéjosaja sistéma — gan uzsakot Eiropas
likumdoganas/politikas veidosanu, gan koordingjot un parvaldot $o decentralizéto sistému. So lomu vel

lielaku padara jauna ES regula par mediciniskajam iericém, kas bus japieméro 2020. gada.

Kop$ 2013. gada Eiropas Komisija (Veselibas un partikas nekaitiguma generaldirektorata F direktorats —
DG SANTE F) kopigas novértésanas shémas ietvaros ir uznémusies uzraudzibas lomu par pazinotajam
struktaram. ST 2012. gada ieviesta brivpratiga shéma tika izveidota, lai padaritu visa Eiropa esos$o
pazinoto struktaru veiktspéju konsekventdku un uzlabotu harmonizaciju valstu kompetento iestazu
realizétaja uzraudziba par tam. Paslaik, veicot pazinoto struktlru auditus, katru valsts kompetento
iestadi periodiski pavada vertétaji-eksperti no citam Eiropas valstu kompetentajam iestadém un ES
Komisijas. ST shéma tiesiskaja reguléjuma tika ieviesta 2013. gada beigas, un jaunajas ES regulas ta tiek
attistita vél plasak.



Jaunas ES regulas paredz ari to, ka Eiropas Komisija ar Italija esosa Kopiga izpétes centra direktorata
starpniecibu sniegs tehnisku un zinatnisku atbalstu reglamentéjosajai sistémai.

Ir kategoriski nepiecieSama stingra, tacu pieldagojama reglamentéjosa sistéma, kurai batu pareizie riki,
lai nodrosinatu, ka tirgus uzraudziba ir efektiva, un visam ES pazinotajam struktiram un kompetentajam
iestadém ir jabat skaidrai un vienlidzigai atbildibai. Sada konsekventa pieeja palidzés nodroinat to, ka
visi STs sistémas ietvaros darbojas koordinéta veida un pieméro vienadus vértésanas un uzraudzibas
standartus. Visiem reglamentéjosas sistémas elementiem ir ciesi jasadarbojas, lai to panaktu. Mums
nepiecieSamas stingras pazinotas strukturas, kas darbojas konsekventi, industrija, kas darbojas saskana
ar augstakajiem izcilibas standartiem, un kompetentas iestades, kas nodrosina plasu un efektivu tirgus

uzraudzibu.

Tiesibu aktu pamatojums

Medicinisko iericu reglamentéjosa sistéma Eiropa tika ieviesta 20. gadsimta devindesmito gadu sakuma,
tadé| par to nav uzkrata tik plasa pieredze ka par zalu reglamentéjoso sistému, kas attistita kopa 20.
gadsimta seSdesmitajiem gadiem. Zalu tiesiskais reguléjums ietver aptuveni 7000 tirgl esoso za|u, un
Eiropas Zalu agentarai un valstu kompetentajam iestddém visa Eiropa ir sava loma zalu vértésana,
licencésana un uzraudzisana péc zalu nonaksanas tirgld. Medicinisko iericu tiesibu aktos ievérota “Jaunas
pieejas” politika, ko Eiropas Komisija ieviesa, lai aizsargatu patérétajus (Saja gadijuma pacientus) un
atlautu brivu produktu kustibu. Ta ietver plasaku pasregulaciju un ir balstita uz atbilstibas izvértésanu.
Taja laika tiesiskais reguléjums tika ieviests, lai reglamentétu aktivas implantéjamas mediciniskas ierices
ar augstako risku, ietverot mazaku iericu skaitu un tehnologiju klastu. Péc aktivo implanté&jamo iericu
direktivas (90/385/EEK) tika ieviesta visparéja medicinisko ieri¢u direktiva (93/42/EEK) un direktiva par
iericém, ko lieto in vitro diagnostika (98/79/EK). Tagad Sie pasi tiesibu akti reglamenté vairak neka
500 000 produktu un vairak neka 30 000 dazada veida tehnologiju, kas ietver daudzas implant&jamas
ierices un jauna veida riskus. Tiesiska reguléjuma sistéma ir vérsta uz medicinisko ieri¢u un razotaju, kas
Sis ierices laiz tirgQ, reglamentésanu, nevis uz klinisko praksi vai iericu pielietojumu. Tiestbu aktiem ir
pastavigi jaattistas, lai aizsargatu pacientus/lietotajus vide, kura tiek attistitas jaunas tehnologijas,
pastavigi tiek ieviestas inovacijas un strauji tiek izstradati jauni produkti. Regulativajam struktaram ir
jatiek gala ar izaicinajumu, ko rada nepiecieSamiba reglamentéjosajai sistémai ievérot lidzsvaru starp:

e pielagojamibu un proporcionalitati, lai sniegtu cilvékiem pieeju labakajam un inovativakajam

medicinas tehnologijam un iericém, kas var mainit vinu dzivi vai pat glabt dzivibu, UN

e nodrosinat to, ka, neskatoties uz progresu un inovacijam, pacientiem ir pieejamas ierices un
tehnologijas, kas ir drosas un atbilstosas to mérkim.

Pédéjo piecu gadu laika medicinisko iericu reglamentéjosa sistéma ir butiski uzlabota un stiprinata,
reagéjot uz vairakam ar veselibu saistitdm krizes situacijam, tostarp saistiba ar viltotiem krasu
implantiem un problémam ar noteiktiem glzas locitavas implantiem. Lai novérstu So krizes situaciju
izgaismotos trikumus, Eiropas liment tika radits darbibas plans, kas bija jarealizé Eiropas regulativajam
iestadem kopa ar Eiropas Komisiju. ST plana galvenas darbibas uzlaboja Eiropas pazinoto struktdru
darbibu un padarija regulativo iestazu darbibu konsekventaku, ka ari uzlaboja iestazu veiktu medicinisko
ieri¢u tirgus uzraudzibu, uzlaboja sadarbibu un koordinaciju starp regulativajam iestddém droSuma
jautajumos par mediciniskajam iericém un uzlaboja sazinu starp veselibas apripes specialistiem un



regulativajam iestadém jautajumos par dro$umu. Sis “vienotais plans” ir batiski uzlabojis medicinisko
ieriCu reglamentéjoso sistému, palielinajis tas darbibas konsekventumu un ticibu Sai sistémai.

Aizvien vairak regulativo iestazu sadarbojas vienotas tirgus uzraudzibas projektu ietvaros, lai dalitos
resursos un ekspertu zinasanas, ka risinat biezi sastopamas problémas, un realizétu harmonizétu pieeju.

Medicinisko ieri¢u tiesiska reguléjuma ietvara tiek atzita ari nepiecieSsamiba péc medicinisko ieric¢u
drosuma un veiktspéjas parvaldes visa to dzives cikla laikd — gan pirms, gan péc laiSanas tirga.

Eiropas medicinisko tehnologiju sektors Sobrid piedzivo butisku parmainu periodu — esosas direktivas ir
nomainijusas divas jaunas Eiropas regulas, no kuram viena attiecas uz mediciniskajam iericém un otra —

uz in vitro diagnostiskajam iericém.

2017. gada maija publicétas jaunas regulas atspogulo esosas reglamentéjosas sistémas ievérojamo
attistibu, kas balstita uz iepriek$éjo 25 gadu laika glto pieredzi. Ta rezultata tiks batiski attistiti Sis

sistémas stlrakmeni:
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Viens no lidzsingjiem izaicinajumiem medicinisko iericu tiesibu aktiem ir bijis detalizétu prasibu trakums,
ka rezultata ir radusas Saubas un atskiribas to istenoSana 28 dalibvalstis. Ta rezultatd pazinotajam
struktram ir bijusi atSkiriga pieeja, regulativajam iestadém ir bijusi atSkiriga pieeja pazinoto strukttru
uzraudziba un dazadas prioritdtes medicinisko iericu tirgus uzraudziba. Jaunais tiesiskais reguléjums
sniedz iespéju harmonizét Sis pieejas, sniedzot pacientiem un iericu lietotajiem Eiropa skaidraku un
stingraku reglamentéjoso sistému. Loti batiski, ka iericém ar augstaku saistito risku pastav augstakas



reguléjuma prasibas, ka tas noteikts ari pasreizéjos tiesibu aktos. Tas nozimé, ka ilgtermina pacientiem,
veselibas aprlpes specialistiem un regulativajam struktaram bas lielaka ticlba mediciniskajam iericém.

Jaunajas regulas daudz detalizétak noteiktas iestazu lomas pazinoto struktiru uzraudziba, tadéjadi tas
ir stingrakas un plasakas neka pasreizéjas prasibas.

Sajas regulas tiek atzita industrijas atbildiba un loma tas razoto ieri¢u izveidg, inZenierijas risinajumos
un kliniskaja izvertésana. Industrijai jaizmanto sava ekspertize visas Sajas disciplinas, lai nodrosinatu, ka
ta pastavigi sasniedz augstakos standartus. Tas jaapvieno ar stingram regulativo struktdru sistémam
tirgus uzraudzibai un regularai vértésanai un neatbilstibas gadijuma japapildina ar batiskam sankcijam.

Viena no medicinisko ieri¢u atskirigajam ipasibam ir ta, ka Sim iericém jaturpina pastavigi darboties
drosa veida péc nonaksanas tirgt. Sagaidams, ka daudzas implantéjamas mediciniskas ierices paliks
cilvéka kerment vismaz 10-15 gadus vai dazos gadijumos — visu atlikuSo pacienta mazu. Tadé| batiski
nepiecieSsamas stingras sistémas $adu iericu uzraudzibai un datu iegtsanai par to lietoSanu visa ierices
dzives cikla laika, lai pieraditu to saglabato droSumu un veiktspé&ju. Jaunaja reguld daudz detalizetak
noteiktas prasibas razotajiem un iestddém saistiba ar iericu péctirgus uzraudzibu.

Jauna reglamentéjosa sistéma ir balstita uz pasreizéjo reguléjumu, tacu pievieno detalizétas prasibas,
kas ilgtermina nodrosinas:

v' labaku un drosaku medicinisko ieri¢u pieejamibu tirgd - to panakot ar pazinoto struktaru,
kompetento iestazu un industrijas palidzibu, kas visas darbosies saskana ar vienotiem un skaidriem
standartiem/kritérijiem;

v"labaku tirgus uzraudzibu - labaka regulativo iestazu realizéta uzraudziba visa produkta dzives cikla
laika;

v' labaku piegades kédes izsekojamibu — problému gadijuma to atklasana bis atraka; labaka
pacientu/lietotaju identifikacija; labaki padomi un atraka komunikacija. Tadéjadi tiks uzlabota spéja
identificét produktus un apturét to lietoSanu problému gadijuma;

v' labakus datus — pacientiem pieejama plasdka informacija, labdka komunikacija un dalisanas ar
informaciju starp veselibas aprapes specialistiem, industriju un regulativajam iestadém, lai sniegtu
produktu véstures un droSuma raksturojuma patiesu atspogulojumu. llgtermina tas uzlabos
dalisanos ar informaciju un gatas macibas. Tas ir seviski svarigi, lai palielinatu pieeju kliniskajai
ekspertizei, kas ir batiska inovaciju virzitdja medicinisko iericu sektora;

v labaku pazinoto struktlru uzraudzibu — kompetento iestazu sadarbiba visas Eiropas ietvaros, lai
uzraudzitu pazinoto struktdru darbibu un noteiktu labako praksi;

v labaku koordinésanu/parvaldibu - So jautajumu skara vienotas darbibas plans, ta¢u vecas sistémas
ietvaros tas netika pietiekami apltkots;

v labaku medicinisko iericu klasifikacijas sistému, kas noteiktu plasaku iericu klastu, kam jaatbilst
regul&jumam, piem., ieklaujot regul&juma ietvaros ari kosmétiskos/estétiskos produktus;

v labaku parraudzibu - labaku produktu vértésanu un parbaudes visa produkta dzives cikla laik3;

v' labakas sankcijas, kas veiksmigak atturétu no produktu neatbilstibas pielausanas un nepielautu
nesodamibu visa ES.



Tiesiskais reguléjums

Medicinisko ieri¢u tehnologiju sarezgitiba nosaka nepiecieSamibu nodrosinat to reguléjuma citadu

pieeju neka zalém. Eiropas reglamentéjosa sistéma ir izveidota, lai sniegtu So pielagojamibu un
dazadibu.

%

Plasajam tehnologiju klastam nepiecieSams plass dazadu kompetencu klasts, lai veiktu so
tehnologiju tehniska un kliniska drosuma un veiktspéjas regulativo vértésanu. So parbauzu
ietvaros vértésana javeic dazadiem zinatniskiem, inZenierzinatniskiem un kliniskiem ekspertiem.
Medicinisko ieri¢u pazinotajam strukttram jabat pieejamam dazadu ekspertu klastam noteiktas
tehnologijas, un tam jabat ieceltam veikt atbilstoSo medicinisko tehnologiju vértésanu savas
kompetences ietvaros.

Lai valsts vai Eiropas limeni izveidotu vienu regulativo iestadi, kas spétu izvértét visas
medicinisko iericu tehnologijas, butu nepiecieSsams liels ekspertu skaits un plasa ekspertizes
dazadiba.

ES sistéma ir ieviesta riska klasifikacijas sistéma, kas balstita uz vairakiem nosacijumiem
(balstoties uz lietosanas ilgumu, invazivitates pakapi, anatomisko atrasanas vietu un paredzéto
pielietojumu). Jauna medicinisko iericu regula (MDR) ievies 22 nosacijumus 30 000 dazadu
tehnologiju klasificésanai. Japiemin, ka jaunaja in vitro diagnostikas iericu regula (IVDR) $o iericu
riska klasificéSanai ieviesta uz nosacijumiem balstita sistéma. Tas |auj piemérot proporcionalu
pieeju atkariba no klasifikacijas.

Nemot véra medicinisko iericu pielietojuma batibu un lietotajus, ES sistéma liels uzsvars tiek
likts uz stingriem medicinisko ieri¢u uzraudzibas mehanismiem visa to garaja lietoSanas maza
un gadijumiem, kad tas tiek lietotas vairakiem pacientiem vai vairaki lietotaji tas lieto dazados
kliniskajos apstak|os.

Regula tiek aprakstits kliniskas izvértésanas process, kura ietvaros pastavigi ierices dzives cikla
laika tiek iegati, parskatiti un izvértéti ar medicinisko ierici saistitie kliniskie dati, lai pastavigi
izvértétu tas drosumu, veiktspéju un klinisko ieguvumu un riskus.

Inovaciju un jaunu tehnologiju attistibas dé| klinisko datu iegtsanai iericu attistibas laika
nepiecieSamas dazadas pieejas un metodes.

Atskirlba no za|u reglamentéjosas sistémas valstu kompetentas iestades neveic medicinisko iericu

registraciju pirms to nonaksanas tirga Irija vai Eiropa. Medicinisko ieri¢u reglamentéjos$aja sistéma ir

iesaistitas pazinotas struktlras (neatkarigas tehniskas organizacijas, no kuram daudzas darbojas

komerciali), kas visa ES veic medicinisko iericu vértésanu un pieskir tam CE mark&jumu, ja ierices ir |auts

laist tirgh. ST sistéma ir veidota, nemot véra ievérojamo skaitu dazadu ieri¢u un dazado tehnologiju

milzigo apjomu, saglabajot regul&jumu ar tirgus piedavajuma un pieprasijuma palidzibu.



Vértésanas process — kas ko dara?

Mediciniskas ierices dokumentacija ietver ar attiecigo medicinisko ierici saistitos tehniskos, prekliniskos
un kliniskos datus. Pasreizéjas direktivas prasibas mediciniskas ierices veiktspéjai un droSumam ir
definétas visparigd forma. Detalizétdkas prasibas (primards tehniskds prasibas) ir noteiktas
harmonizétajos standartos (piem., ISO), kas piemérojami horizontalajam ipasibam (piem., biologiska
saderiba, riska analize) un konkrétam iericu tehnologijam.

Starp mediciniskas ierices tehniskajam un kliniskajam Tpasibam pastav milziga savstarpéja saistiba, un
Sis Tpasibas tiek dokumentétas ar riska analizes palidzibu, kas tiek veikta dokumentacijas veidoSanas
ietvaros. Kliniskie riski biezi tiek mazinati ar tehnisku risinajumu palidzibu (ierices ir “raditas pacientu
drosibai”) un ievieSot pasakumus (piem., trauksmes signalus), kas mazina identificétos riskus, cik vien
tas praktiski iesp&jams.

Klinisko datu prasibas

Kliniska pétnieciba ir juridisks termins, kas tiek izmantots, lai aprakstitu medicinisko ieric¢u klinisko izpéti

un tas ir analogs terminam “kliniskie pétjumi”.

Kliniskie dati par konkrétu medicinisko ierici var tik iegati no: attiecigas ierices kliniskiem pétijumiem,
kliniskiem pétijumiem vai citiem zinatniskaja literatdra publicétiem pétijumiem par ierici, kuras
lidzvértibu konkrétajai iericei var uzskatami pieradit, zinojumiem, kas publicéti recenzétd zinatniska
literatdra, par citu klinisko pieredzi, kas ieglta darba ar attiecigo ierici vai ierici, kuras lidzvértibu
konkrétajai iericei var uzskatami pieradit, no kliniski batiskas informacijas, kas ieglta veicot péctirgus

uzraudzibu, jo Tpasi péctirgus klinisko péckontroli.

Dazos gadijumos kliniskos datus par lidzvértigam iericém var izmantot ka vienigo klinisko datu avotu
konkrétai mediciniskai iericei. Pastav diskusijas par to, vai saskana ar pasreizéjo tiesisko reguléjumu dati
par lidzvertigam iericém? netiek izmantoti parak plasi, savukart jaunas regulas paredz daudz konkrétaku

un ierobezotaku sadu datu izmantosanu.

Jebkura mediciniska ierice ir paklauta pastavigai kliniskajai izvértésanai. Kliniska izvértésana ir
sistematisks un planots process, ar kura palidzibu tiek pastavigi veidoti, iegati, analizéti un véertéti ar
attiecigo ierici saistitie kliniskie dati. Tas ir process, kas turpinas visa mediciniskas ierices dzives cikla
laika, lai pastavigi parbauditu ierices droSumu un veiktspéju, tostarp kliniskos ieguvumus, to lietojot
atbilstosi razotaja nosacijumiem. Razotajiem ir javeido un jaturpina atjauninat Kliniskas izvértésanas

zinojums (CER), kas ir razotaju tehniskas dokumentacijas batiska dala.

Péctirgus kliniska péckontrole ir process, ar kura palidzibu ierices dzives cikla laika tiek atjauninats ta
klTniskais novértéjums un kurs javeic saskana ar precizu planu. Sai kontrolei ir bitiska loma pastaviga un
sistematiska klinisko datu veidoSana, lai parbauditu ierices droSumu un veiktspéju visa tas dzives cikla
laika, kas gdzas locitavu implantu gadijuma sasniedz vismaz 10 gadus. Tadé| ar planotu un sistematisku
péctirgus pétijumu palidzibu ir nepiecieSsams parbaudit pirmstirgus datus, parbaudit “lidzvértigos” datus
un jebkurus pienémumus, kas izdariti pirmstirgus fazé. Tas palidz arT pievérst uzmanibu jaunatklatiem

riskiem un nodrosinat to, ka ierices guvumu un riska attieciba joprojam ir pienemama.

2 Jabat pieraditai lidzvértibai attieciba uz tehniskajam, biologiskajam un kliniskajam Tpasibam.



Saskana ar regulu par mediciniskajam iericém ar visam implantéjamajam un III klases mediciniskajam
iericém ir javeic kliniskie pétijumi. Lai gan Sis princips ir ietverts pasreizéjos tiesibu aktos, razotajiem ir
plasakas iespéjas pamatot atkapsanos no $is prasibas.

Pasreizéja medicinisko iericu tiesiska reguléjuma pédéja versija butisks uzsvars tiek likts uz kliniskajiem
datiem, to iegsanu un izvértéSanu. Tomér, iesp&jams, Sie nosacijumi nebija pietiekami labi definéti vai
ievéeroti, lai ieviestu likumdevéja paredzétas parmainas. Saskana ar pasreizéjiem tiesibu aktiem Eiropa
vienlaicigi norit aptuveni 500 klinisko pétijumu. Eiropas ietvaros dazadu valstu kompetentajam iestadém
ir ievérojami atskiriga pieeja medicinisko ieri¢u klinisko pétijumu pieteikumu vértésana. Dazos
gadijumos iestades veic pieteikta pétijjuma tehnisko, preklinisko, klinisko un regulativo aspektu
detalizétu vértésanu un izsniedz atlaujas pétijumu veikSanai (daudzos gadijumos veicot izmainas vai
izvirzot ar izpéti saistitus nosacijumus). Citos gadijumos valstu iestades var vairak balstities uz étikas
komisijas veikto vertésanu un sanemt tikai pazinojumu par pieteikto pétijumu. Starp valstim pastav ari
atskiribas pasreizéjo klinisko pétijumu uzraudziba péc to apstiprinasanas.

Medicinisko iericu kliniskie pétijjumi atSkiras no zalu kliniskajiem pétijumiem gan péc to batibas, gan
dizaina. Randomizéti, kontroléti pétijumi ir sastopami daudz retdk un dazkart nav piemérojami
mediciniskajam iericém. Daudz biezak tiek izmantoti gadijumu kontroles un kohortu pétijumi.
Lidzvértiguma parbaude tiek izmantota daudz biezak neka parakuma parbaude, biezi izmantojot vienu
arstéSanas grupu salidzinajuma ar vésturisku salidzinamo ierici. Dazos pétijumos ar mediciniskajam
iericém var bat praktiski un logistiski izaicinajumi saistiba ar pétijuma maskésanu, atbilstosas kontroles
grupas izveidi un statistisko metodologiju. Daudzos gadijumos papildus droSuma un veiktspéjas

galaiznakumiem kliniskajiem pétijumiem ir jasniedz ari informacija par mediciniskas ierices lietojamibu.

Paslaik Eiropas limeni ar mediciniskajam iericém saistitajiem kliniskajiem datiem nepastav daudz
konkrétu nosacijumu. Kliniskajiem datiem saistiba ar konoraro artériju stentiem ir konkrétas ES limena
vadlinijas, tapat pastav neliels skaits starptautisko standartu (piem., ISO), kas nosaka kliniskas prasibas
konkrétam iericém. Jaunas ES regulas par mediciniskajam iericém sniedz konkrétus noteikumus “kopé&ju
specifikaciju” ievieSanai mediciniskajam iericém, tostarp nosakot konkrétas prasibas kliniskajiem

pieradijumiem, klinisko pétijumu dizainam vai péctirgus kliniskajai péckontrolei.

Tapat jaunas regulas ari batiski pastiprina klinisko datu, kliniskas izvértésanas un klinisko pétijumu
definicijas un prasibas. Sis regulas nosaka nepieciesamibu péc lielakas medicinisko ieri¢u klinisko datu
kvalitates, kvantitdtes un caurskatamibas. Tapat batiski ir mainitas ari kliniskas prasibas in vitro

diagnostiskajam iericém.
Batisks uzsvars starptautiska liment ir likts ari uz péctirgus kliniskas péckontroles konceptu.

Medicinisko iericu péctirgus vértéjumi un riska novértésana

Saskana ar pasreizéjam direktivam dalibvalstis jabat regulativam iestadém, kas nodrosina medicinisko
iericu tirgus uzraudzibu, ka arm nosaka un uzrauga pazinotas struktras. Direktiva nosaka dalibvalstu
iestadém visparéju pienakumu nodrosinat to, ka tirgd laistas mediciniskas ierices atbilst tiesibu aktiem.
Dalibvalstu iestadém ir jaizveido ari vigilances zinojumu sistéma, ar kuras palidzibu tiktu identificéti un
izvertéti nopietni negadijumi ar mediciniskajam iericém un ar tiem saistitas korektivas darbibas (piem.,
produkta izmainas, produkta informacija, atsauksana). Tapat dalibvalstis sanem pazinojumus par

kliniskajiem pétijumiem (izpéti) ar mediciniskajam iericém un var veikt to izvértésanu savas darbibas



ietvaros. Dalibvalstis iece| ari medicinisko iericu pazinotas struktlras savas teritorijas ietvaros un ir
atbildigas par to uzraudzibu.

Ar So darbibu palidzibu regulativas iestades izvérté medicinisko iericu ieguvuma un riska attiecibu un
var veikt konkrétu iericu detalizétaku vértésanu. Pieméram, lai parbauditu iericu atbilstibu tirgus
uzraudzibas ietvaros, regulativa iestade var ligt raZzotajam iesniegt savu iericu tehnisko dokumentaciju
(idzvértiga produkta dokumentacijas lietai). Sis dokumentacijas detalizéta izvertésana var atklat
noteiktas neatbilstibas, kas razotdjam jamaina/jaizlabo. Dazu neatbilstibu gadijuma iestadei, kas realizé
vértésanu, var but javeic talaka apsekosana sadarbiba ar pazinoto struktdru (vai iestadi, kas par to ir
atbildiga), kura izdeva sakotnéjo apstiprinoso sertifikatu. Vértéjot vigilances zinojumus par nopietniem
negadijumiem ar medicinisku ierici, parasti nepiecieSsams izvértét problémas radito risku un razotaja
galvena célona analizi, ka ari razotaja piedavatas korektivas darbibas. Iestades veic ari pazinoto strukttru
uzraudzibu, izvéloties pazinoto struktiru veiktas (razotaja dokumentacijas) tehniskas un kliniskas
vértésanas paraugus, lai parbaudrtu to pilnigumu un atbilstibu.

Lai gan Sie nosacijumi ir iek|auti pasreizéjas direktivas, tie péc savas batibas ir vispargji un ir novedusi
pie to atskirigas interpretacijas un piemérosanas. Jaunajas regulas pievienoti daudz detalizétaki un
konkrétaki iestazu pienakumi attieciba uz medicinisko iericu tehnologiju izvértéSanu visu aprakstito
regulativo darbibu ietvaros. Regulas noteikti piendkumi saistiba ar konkrétdm darbibam, tacu
dalibvalstim janodrosina ari atbilstosa apjoma kompetences resursi $o vértéjumu veikSanai. Tas seviski

attiecinams uz:

e tehniskas un kliniskas dokumentacijas vértésanu tirgus uzraudzibas darbibu ietvaros;
e pazinoto strukttru veiktas tehniskas un kliniskas dokumentacijas vértésanas parbaudém;
e detalizétam prasibam klinisko pétijumu pieteikumu vértésana;

e konkrétiem vértéjumiem, kas nepiecieSami vigilances zinojumu vértésanas ietvaros.

Jaunakas izmainas

Ka jau minéts ieprieks, medicinas tehnologiju sektors biezi tiek uzskatits par vienu no inovativakajiem
sektoriem. Kopuma tiek uzskatits, ka Eiropas reglamentéjosa sistéma veicina labvéligu vidi produktu
inovacijam. Galvena prioritate ir nodrosinat reglamentéjoso sistému, kas ir pietiekami stingra un
konsekventa, lai nodroSinatu, ka inovacijas ir droSas un savlaicigas, un jaunajai reglamentéjosajai

sistémai batu tas javeicina.
Sis sektors turpina strauji paplasinaties, it seviski $adas sféras:

e tiek raditi aizvien vairak kombinétu produktu, kur medicinisko iericu tehnologijas ir kombinétas
kopa ar zalem, audiem, SGnam un genétiskiem arstésanas lidzekliem;

e tiek raditas jaunas programmas un digitalas veselibas tehnologijas, kas nosaka diagnozes, palidz
pienemt kliniskus Iemumus un veikt veselibas stavok|a uzraudzibuy;

e jaunas razoSanas tehnikas, pieméram, 3D printéSana, sniedz plasaku pieeju veselibas aprapes
produktiem un |auj tos labak pielagot individualam vajadzibam.



Eiropas Patentu biroja katru gadu iesniegtais patentu pieteikumu skaits mediciniskajam iericém
ievérojami parsniedz patentu pieteikumu skaitu jebkura cita veselibas apripes produktu sektora.
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Eiropa katru gadu medicinas tehnologiju sektora tiek pieteikti vairak neka 10 000 patentu. Tas atbilst
39% no kopéja patentu skaita medicinas tehnologiju sektora visa pasaulé.

Talak minéti dazi pieméri jaunam tehnologijam, kas batiski mainijusas klinisko praksi:

Transkatetru implanti un ievades sistémas radikali mainijusi tadu sarezgitu operaciju ka védera aortas
aneirismas plastikas un aortala varstula protezésanas batibu, pieejamibu un ar tam saistito saslimstibu
un mirstibu.

Koronaro artériju stenti ir kluvusi par pirmas izvéles metodi smagas koronaro artériju slimibas
gadijuma, palielinot 3is arstnieciskas iejauksanas pieejamibu, kas ir saistita ar daudz mazaku saslimstibu
un mirstibu neka kirurgiska koronaro artériju Suntésana.

Laparoskopiskie kirurgiskie instrumenti ir parspéjusi tradicionalas pieejas daudzam operacijam,
samazinot slimnica pavadito laiku, ka ari saslimstibu un mirstibu.

Automatiskie aréjie defibrilatori un implanté&jamie sirds defibrilatori palidz arstét cilvékus ar
sirdsdarbibas apstasanos un dzivibai bistamiem sirds ritma traucéjumiem. Tagad automatiskie aréjie
defibrilatori ir pieejami ka pirmas palidzibas ierices sporta klubos un tirdzniecibas centros.

Dzilas smadzenu stimulacijas ierices sniedz iespéju arstét dazadas neirologiskas slimibas, pieméram,
pret terapiju rezistentu Parkinsona slimibu.

Pastavigas glikémijas monitorésanas ierices un implanté&jamie insulina infazijas stkni ar lielu varbatibu
radis revollciju no insulina atkariga diabéta arstésana.

Pavadosas diagnostiskas ierices — in vitro diagnostiskas parbaudes, kas |auj noteikt, cik veiksmiga varétu
bat individualiem pacientiem vitali nepiecieSama arstésana vai kadas blakusparadibas varétu bat
sagaidamas, piem. cilvéka epidermala augsanas faktora receptoru (HER) noteikSana krits véza
arstésana.

Zemu izmaksu nieru aizstajterapijas (dializes) ierices ir mazakas par celojuma somu un gatavas
pielieto$anai attistibas valstis. STm iericém ir potencials izglabt miljoniem dzivibu valstis, kur tradicionala
nieru aizstajterapija ir parak darga vai grati pieejama. Parvietojamo dializes aparatu, kura izmaksas ir



900 eiro, var izmantot vietas bez garantéta elektribas vai tira Gdens avota. Attistitas valstis tas
izmantojams dializes veiksanai majas apstak|os.

Regulativas iestades aktivi gatavojas tehnologiju apvienosanas tendencei. Aizvien vairak tehnologiju
sektoru tiek apvienoti, un tam nepiecieSama atbilstoSa, efektiva un pielagojama regulativa pieeja.
Medicinisko iericu sektors aizvien plasak mijiedarbojas ar zalu un biofarmacijas sféru, un jaunas
medicinisko ieri¢u regulas ieviesis butiskas izmainas veida, kada tiek reglamentétas noteiktas zalu
pievades sistémas. Turklat ari veselibas aplikacijas, programmatira un savienojamas veselibas
tehnologijas tiek izmantotas aizvien plasak un aizvien biezak tiek kombinétas, lai diagnosticétu slimibas
un uzraudzitu arstniecisko zalu lietoSanu, pielagojot to pacientu vajadzibam. Biomarkieriem un
pavadosajam diagnostiskajam iericém, kas parasti tiek reglamentétas ka in vitro diagnostiskas ierices,
bus aizvien butiskaka loma zalu lietoSanas personalizésana, un tadé| bus nepiecieSama cieSa sadarbiba

starp abam reglamentéjosajam sistémam.

Eiropas sektors

Eiropa pastav plaukstoSs medicinas tehnologiju sektors, kas turpina savu izaugsmi. Balstoties uz
aplésém, Saja sektora Eiropa ir nodarbinati vairak neka 675 000 cilvéku, salidzinot ar vairak neka 520 000
cilvéku attiecigaja sektora ASV, savukart ES farmacijas sektora ir nodarbinati vairak neka 740 000 cilvéku.
Péc aplésém Eiropas medicinisko tehnologiju sektora darbojas vairak neka 27 000 uznémumu, un vairak
neka 95% no tiem ir maza un vidéja izméra uznémumi (ar mazak neka 250 darbiniekiem un ikgadéjo
apgrozijumu, kas neparsniedz 50 miljonus eiro), kur lieldako dalu veido maza izméra uznémumi un
mikrouznémumi, kuros nodarbinati mazak neka 50 cilvéku un kuru ikgadéjais apgrozijums neparsniedz

10 miljonus eiro.

Katra valsti ir atskirigs izdevumu apjoms par mediciniskajam tehnologijam, tacu parasti tie veido 5-10%
no kopégjiem izdevumiem par veselibas apripi. Eiropas medicinisko tehnologiju tirgus vértiba ir aptuveni
110 miljardi eiro, kas atbilst 29% no globala tirgus vértibas. Tas ir otrais lielakais medicinas tehnologiju
tirgus aiz ASV tirgus (aptuveni 43%). Eiropas ikgadéja tirdzniecibas bilance medicinas tehnologiju
sektora ir 15,5 miljardi eiro. Eiropa medicinisko iericu tirgus ikgadéja izaugsme pédéjo 9 gadu laika ir
vidéji 4,4% gada.

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource items/files/MedTech%20Europe Facts
Figures2018 FINAL 1.pdf
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