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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017 /746
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem un
ar ko atce| Padomes Direktivu 98/79/EK un Komisijas

LEémumu 2010/227/ES
(IVDR)

« Pienemta 2017. gada 5. april
« Publiceta OV 2017. gada 5. maija
« Stajas spéka 2017. gada 26. maija

« Piemérojama no 2022. gada 26. maija



Parejas noteikumi
IVDR 110.panta 4.punkta c) apakspunkts, 113.panta 3.punkta
j) apakspunkts
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« A un B klases ierices, kas likumigi laistas tirgu no
2022. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas vai
nodot ekspluatacija lidz 2028. gada 26. maijam

- 2028. gada 26. maijs - arstniecibas iestadés razoto
in vitro diagnostikas medicinisko iericu pamatojums
(attieciba uz lidzvértigam iericém)



Regulas (ES) 2017 /746 merki
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- Nodrosinat raitu ieksS€ja tirgus darbibu medicinisko iericu
joma, pamatojoties uz pacientu un lietotaju veselibas
aizsardzibu augsta limeni

- Noteikt augstus kvalitates un droSuma standartus

in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, nodrosinot
augstu veselibas un drosibas aizsardzibas limeni pacientiem,
lietotajiem un citam personam
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Kas?

... reagents,
reagenta produkts,
kalibrators,
kontroles materials,
komplekts,
instruments,
aparats,
aprikojuma dala,
programmatura,
vai sistema, ko lieto
atseviski vai
kombinacija ar citam
iericém un ko razotajs
paredzéjis lietot

in vitro...

Kadam nolukam lieto?

... lai pétitu no cilveka
kermena iegutus
paraugus, tai skaita
nodotas asinis un audus ...

In vitro diagnostikas mediciniskas
ierices definicija

Kadu info nodrosina?

... vienigi vai galvenokart
noldka nodrosinat
informaciju par:

— kadu fiziologisku vai
patologisku procesu vai
stavokli;

— iedzimtiem fiziskiem
vai garigiem
traucejumiem;

— noslieci uz medicinisku
stavokli vai slimibu;

— lai noteiktu drosibu un
saderibu ar potencialiem
recipientiem;

— lai prognozetu
arstésanas ietekmi vai
reakciju uz arstesanu;

— lai noteiktu vai
kontroletu terapeitiskos
pasakumus
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Ierices unikala identifikacijas sistema -
Unique Device Identifier (UDI sistema)

UDI ir sistéma, kas dod iesp&ju neparprotami identificet
konkretas tirgu esosas ierices

Merki, kas tiek sasniegti:

- NodroSina mediciniskas ierices izsekojamibu (seviski attieciba
uz korektivajam drosSibas darbibam)

- NodrosSina atbilstoSu mediciniskas ierices identificéSanu, to
izplatot un lietojot

- Nodrosina mediciniskas ierices identificésanu, ja noticis
nevelams notikums

- Samazina medicinisko kludu rasanos

* Dod iespéju dokumentet un vakt datus par mediciniskajam
iericém visa to dzives cikla garuma



Ierices unikala identifikacijas sistema -
Unique Device Identifier (UDI sistema)
agentirs B @

- ierices sérijas Nr.

Noteikti (01)09506000117843(17)201231(10)1234AB - izlaiduma Nr.
=¥ — - program. identif.
kodesana_s Pamata UDI-DI Mainigais ||:> - razo$anas datums

standarti UDI-PI _ooova
deriguma termins
V - pamata UDI-DI vai abi
- razotaja vards/nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes)
- pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes)
\ / - VRN
- ierices nomenklatiras kods
. - ierices riska klase
IZVletO UZ _J - ierices tirdzniecibas nosaukums / papildu tirdzniecibas nosaukumi
- ierices modela, atsauces vai kataloga numurs
g - ierices kliniskais izmérs (garums, tilpums, platums, @)
etll,{etes - ierices papildu apraksts (péc izvéles)

- ierices uzglabasanas un/vai rikosanas nosacijumi (ka noradits uz etiketes vai LP)
- svarigi bridinajumi un kontrindikacijas
- vienreizlietojama ierice? (ja/n€)

U D I datub ﬁze — - ierices atkartotas lieto$anas reizu max. skaits

- ierice ir sterila? (ja/né€)
(Eudamed) - vai pirms lietoSanas ierice ir jasterilizé? (ja/né)
- vai ierice satur lateksu? (ja/n€)
- informacija uz etiketes
- - URL papildu informacijas sanemsanai (e-Lp)
Datubaze - veids, ka tiek kontroléta ierices razosana (SN, Mfr D, exp.)
- ieri¢u daudzuma konfiguracija iepakojuma
- ierices statuss tirgu
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Eiropas medicinisko iericu datu baze
EUDAMED
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Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes Eudamed ievieSana
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Dazadi jautajumi
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- Eiropas medicinisko iericu datubaze EUDAMED
« ES references laboratorijas

» Pazinotas strukturas (7, 10.06.2022)

« Kopigas specifikacijas

- Arstniecibas iestadés razotas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices (in-house)

- Genétiska testéSana un konsultéSana

- Veiktspé&jas izvértésSana un kliniskie pieradijumi (zinatniskais
derigums, analitiska veiktspéja, kliniska veiktspeja)
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Jautajumi

- Cik ilgi ZVA saglabas pieeju par lokalo pazinosanu noteiktu
klasu mediciniskajam iericém?

- Vai kliniskos pétijumos izmantota mediciniska ierice, ko
piegada péetijuma sponsors un kas nav pétijuma objekts, ir
japazino ZVA, ja ta jau ir ieklauta LATMED registra no cita
izplatitaja?

 Vai pareizi saprotam, ka MK noteikumi “Par Mediciniskajam
iericém” (22-TA-40) joprojam ir projekta statusa?

- Ja lietotne (aplikacija) tiek registréta ka mediciniska ierice,
vai sadarbes (interface) valodai obligati jabut valsts valodai?

- Batiskakas izmainas saistiba ar MDR regulas piemérosanu;
vai ir bijusi praksé kadi problemjautajumi, parkapumi; ko
vajadzeétu nemt véra medicinisko iericu izplatitajiem.

[y
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Paldies par uzmanibu!

Jautajumi?

mi-requlas@zva.qgov.lv




