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REGLAMENTS
Riga

Medicinisko tehnologiju izvértesanas komisijas reglaments

21.04.2021. Nr. 1-16/2

Izdots saskana ar

Ministru kabineta 2005. gada 28. jilija noteikumu nr. 468
“Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju apstiprina$anas un
jaunu medicinisko tehnologiju ievieSanas kartiba” 15. un 16. punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Medicinisko tehnologiju izvértésanas komisija (turpmak - Komisija) ir Zalu valsts
agentiiras (turpmak - Agentiira) izveidota komisija, kuras mérkis ir izvertét Agentiira iesniegtas
dokumentacijas par medicinisko tehnologiju apstiprinasanu, papildinaSanu un anulé$anu
atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam un sniegt Agentiiras direktoram atzinumu.

2. Komisija darbojas saskana ar Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas
normativajiem aktiem, Agentiiras nolikumu un reglamentu, Agentiiras direktora rikojumiem un
noradijumiem, apstiprinatajiem kvalitates vadibas sistémas dokumentiem un So reglamentu.

3. Agentiiras direktors ar rikojumu izveido Komisiju un apstiprina Komisijas
priek$sédetaju, ta vietnieku un Komisijas loceklus, nemot véra vinu profesionalo kvalifikaciju,
pieredzi un sp&ju objektivi izvertet ar Komisijas uzdevumiem saistitos jautajumus.

4. Komisija, pildot tai noteiktos uzdevumus, sadarbojas ar pargjam Agentiiras
struktiirvienibam, ka ar7 citam institiicijam savas kompetences ietvaros.

Il. Komisijas uzdevumi un tiesibas
5. Komisijai ir $adi uzdevumi:
5.1. iepazities ar Veselibas tehnologiju novértéSanas nodalas (turpmak- VTNN)

sagatavotajiem parskatiem par medicinisko tehnologiju noveértésanu;
5.2. sniegt Agentiras direktoram atzinumu par:

5.2.1. mediciniskas tehnologijas apstiprinaSanu vai atteikumu apstiprinat medicinisko
tehnologiju;

5.2.2. apstiprinatas mediciniskas tehnologijas papildinasanu vai atteikumu papildinat
medicinisko tehnologiju;

5.2.3. Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju datu bazé registréto
medicinisko tehnologiju apstipringjuma anuléSanu vai atteikumu anulét medicinisko
tehnologiju.



6. Komisijai ir Sadas tiesibas:

6.1. sanemtno VINN informaciju par séd¢ ieklautajiem izskatamajiem jautajumiem,
kas attiecas uz s€dé izskatamajiem jautdjumiem 7 (septinas) darba dienas pirms kart€jas
Komisijas s&des.

6.2. lugt VINN pieprasit no iesnieguma iesniedzgja papildu informaciju par
apstiprinasanai, papildinasanai vai anuléSanai iesniegto medicinisko tehnologiju;

6.3. nepiecieSamibas gadijuma ar padomdev€ja tiesibam pieaicinat atbilstoSus
nozares specialistus, kas atbilstosi savai kompetencei konsulteé Komisijas loceklus par
Komisijas izvirzitajiem jautdjumiem un noverte iesniegtajos dokumentos noradito informaciju;

6.4. nepiecieSamibas gadijuma pieaicinat mediciniskas tehnologijas apstiprinasanas,
papildinasanas vai anul€Sanas iesnieguma iesniedzg&ja parstavjus;

6.5. lagt informaciju, viedokli vai atzinumu no citam Agentiiras strukttirvienibam;

6.6. lugt informaciju vai viedokli Veselibas ministrijai, kompetentajam valsts un
paSvaldibu iestadém, citam institlicijam un privatpersonam, Latvijas Arstu biedribai vai
arstniecibas personu profesionalajam organizacijam par apstiprinamo medicinisko tehnologiju;

6.7. sniegt priekSlikumus par Arstnieciba izmantojamo medictnisko tehnologiju datu
bazg registréto apstiprinato medicinisko tehnologiju klasifikaciju un saraksta struktaru.

I11. Komisijas darbiba

7. Komisijas sastava ir parstavji no Agentlras, Nacionala veselibas dienesta un
Veselibas inspekcijas.

8. Komisija darbojas $ada sastava: Komisijas priek$seédétajs, Komisijas priekssedetaja
vietnieks un pieci pastavigie locekli.

9. Komisijas darbu vada priekSseédetajs. PriekSsédétaja vietnieks veic Komisijas
priek$sedétaja uzdevumus ta prombitnes laika.

10. Uzsakot darbu Komisija un reizi gada lidz 20.janvarim Komisijas locekli iesniedz
Agentiras direktoram Interesu konfliktu deklaraciju un Saistibu rakstu.

11. Visiem komisijas locekliem ir vienadas tiesibas, pienakumi un atbildiba.

12. Tkvienam komisijas loceklim ir tiesibas ierosinat ar arstnieciba izmantojamo
medicinisko tehnologiju saistitu jautajumu izskatiSanu Komisijas sédg.

13. Komisijas priekss€detajs vai vina prombiitnes laika Komisijas priekSsédetaja
vietnieks organizé Komisijas darbu un vada sédes, sédes laika nodroSina brivu diskusiju un
viedoklu apmainu, ierosina balsojumus, skaidri formulgjot visus balsoSanai izvirzitos variantus,
formulé Komisijas atzinumus, kuri tiek ietverti protokola, ka ar1 var iniciét Komisijas sastava
izmainas, ja tiek konstatéta tada nepiecieSamiba.

14. Komisijas locekli:

14.1. piedalas Komisijas sédes;

14.2. pirms noteiktas Komisijas s@des inform& Komisijas sekretaru par prombitni vai
citiem apstakliem, kuru dé]l Komisijas loceklis nevar piedalities Komisijas sedg;

14.3. sniedz veértegjumu par VTNN sagatavotajiem parskatiem par medicinisko
tehnologiju novértésanu;

14.4. piedalas diskusijas un viedoklu apmaina par sédé izskatamajiem jautajumiem,;

14.5. ne velak ka 5 darba dienu laika péc sédes protokola projekta sanemsSanas izskata
un saskano to vai veic protokola labojumus/ papildinajumus elektroniski Dokumentu vadibas
sisttma Namejs.

15. Komisijas sekretars ir VINN darbinieks, kurs:



15.1. nodroSina Komisijas organizatorisko un tehnisko darbu, sézu protokoléSanu,
protokolu sagatavoSanu un noforméSanu;

15.2. saskana ar Komisijas priekS§sédétaja noradijumiem izveido Komisijas sédes
dienas kartibu;

15.3. ne velak ka 10 darba dienas pirms Komisijas sédes norises datuma informée
Komisijas loceklus un pieaicinatas personas par Komisijas s€di un ne vélak ka 7 darba dienas
pirms Komisijas sédes nosiita Komisijas locekliem s€des dienas kartibu un sédé izskatamos
materialus (VTNN sagatavotos parskatus par mediciniskas tehnologijas novertésanu u.c.);

15.4. ne velak ka 5 darba dienu laika péc Komisijas sedes sagatavo Komisijas sédes
protokola projektu un nodod to izskatiSanai un saskanoSanai Komisijas sédes dalibniekiem.
Protokola projekta laboSanu un saskanoSanu veic elektroniski Dokumentu vadibas sistema
Namejs vai, sisteémas nepieejamibas gadijuma, izmantojot sazinu e-pasta;

15.5. péc protokola saskanojuma vai labojumu/ papildinagjumu sanems$anas no
Komisijas locekliem sagatavo protokola gala versiju paraksta to un nodod parakstiSanai
Komisijas priekSseédétajam. Protokola parakstiSanu veic elektroniski Dokumentu vadibas
sisttma Namejs vai, sist€mas nepieejamibas gadijuma, izmantojot citus pieejamos parakstiSanas
lidzeklus.

16. Komisijas s€des ir slégtas. SEdes piedalas tikai Komisija un uzaicinatas personas.
Komisijas sédes tiek sasauktas péc nepieciesamibas. Komisijas sédes var notikt attalinati.

17. Komisija [émumu var pienemt, ja s€d€ piedalas ne mazak ka puse no Komisijas
locekliem. Lémumus Komisija pienem, atklati balsojot. Komisijas [émums ir pienemts, ja par
to nobalsojusi vairak neka puse no klatesoSajiem komisijas locekliem. Katram Komisijas
loceklim ir viena balss. Balsu skaitam sadaloties lidzigi, izSkirosa ir Komisijas priekSsédétaja
balss vai vina prombitnes laika Komisijas priekSsedétaja vietnieka balss. Komisijas darba
pieaicinatajiem specialistiem un ekspertiem ir padomdevéja tiesibas.

18. Komisijas s€des tiek protokol€tas. Par katru sedg izskatito jautajumu tiek pienemts
lémums, kas tiek atspogulots sédes protokola. Protokola tiek atspogulots arT Komisijas atzinums
iesniegSanai Agentiiras direktoram. S&des protokolu paraksta Komisijas prieks$seédétajs un
Komisijas sekretars. Ja kada Komisijas locekla 1émums biitiski atSkiras no Komisijas séde
pienemta Komisijas lémuma, Komisijas loceklim ir tiesibas pieprasit, lai seédes protokolam tiktu
pievienots arT vina viedoklis.

19. Komisijas priekssédétajam, ta vietniekam un Komisijas locekliem ir pienakums
atbilsto$i savai kompetencei nepielaut intereSu konfliktu. Ja Komisijas priekSsédétajs, ta
vietnieks un Komisijas locekli saistiba ar séde€ izskatamo jautajumu saskata iesp€jamu intereSu
konfliktu vai ja &tisku apsvérumu dé| varétu tikt apSaubita personas darbibas objektivitate un
neitralitate, attiecigais Komisijas loceklis par to nekav€joties pazino Komisijas s€dé un atturas
no balsoSanas par konkréto jautajumu, par ko tiek izdarits ieraksts sédes protokola.

20. Komisijas sedes dalibnieki tiek fikséti Komisijas sédes protokola. Protokols péc
parakstiSanas tiek nodots informacijai FinanSu uzskaites, analizes un planoSanas nodalai.

21. VTNN nodrosina Komisijas s€zu protokolu un dokumentacijas, kas saistita ar
medicinisko tehnologiju apstiprina$anu, papildinasanu un anul&$anu, uzglabasanu atbilstosi
Agentiiras dokumentu parvaldibas noteikumiem.

IV. Nosléguma jautajumi

22. Komisijas atzinumam ir ieteikuma raksturs.



23. Pamatojoties uz spcka esoSajiem normativajiem aktiem, iesniegtajiem
dokumentiem, VTNN sagatavotajiem parskatiem par medicinisko tehnologiju novérté€sanu un
Komisijas atzinumu, Agentiiras direktors pienem 1émumu par:

23.1. mediciniskas tehnologijas apstiprinasanu vai atteikumu apstiprinat medicinisko
tehnologiju;

23.2. apstiprinatas medictniskas tehnologijas papildinasanu vai atteikumu papildinat
medicinisko tehnologiju;

23.3. Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju datu bazé registréto
medicinisko tehnologiju apstiprinagjuma anuléSanu vai atteikumu anulét medicinisko
tehnologiju.

24. Komisijas s€d€ izskatita informacija ir uzskatama par ierobezotas pieejamibas
informaciju.

25. Komisijas darbibu materialtehniski nodroS$ina Agentira tas budzeta lidzeklu
ietvaros.

26. Reglaments ir speka no ta parakstiSanas briza.

27. Ar Reglamenta spéka staSanas dienu atzit par spéku zaud&usu 2019.gada
22.oktobra Medicinisko tehnologiju izvértésanas komisijas reglamentu Nr. 1-16/2.

Direktora p.i. —
Administrativas nodalas vaditaja llze Bude
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