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In vitro diagnostikas medicīnisko ierīču 
regulējums no 2022. gada 26. maija
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746
par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm un 
ar ko atceļ Padomes Direktīvu 98/79/EK un Komisijas 

Lēmumu 2010/227/ES
(IVDR)

• Pieņemta 2017. gada 5. aprīlī 

• Publicēta OV 2017. gada 5. maijā 

• Stājās spēkā 2017. gada 26. maijā

• Piemērojama no 2022. gada 26. maija



Pārejas noteikumi
IVDR 110.panta 4.punkta c) apakšpunkts, 113.panta 3.punkta 
j) apakšpunkts
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• A un B klases ierīces, kas likumīgi laistas tirgū no 

2022. gada 26. maija, var turpināt darīt pieejamas vai 

nodot ekspluatācijā līdz 2028. gada 26. maijam

• 2028. gada 26. maijs – ārstniecības iestādēs ražoto 

in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču pamatojums  

(attiecībā uz līdzvērtīgām ierīcēm)



Regulas (ES) 2017/746 mērķi

4

• Nodrošināt raitu iekšējā tirgus darbību medicīnisko ierīču 
jomā, pamatojoties uz pacientu un lietotāju veselības 
aizsardzību augstā līmenī

• Noteikt augstus kvalitātes un drošuma standartus 

in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm, nodrošinot 
augstu veselības un drošības aizsardzības līmeni pacientiem, 
lietotājiem un citām personām



In vitro diagnostikas medicīniskās 
ierīces definīcija
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Kas? Kādam nolūkam lieto? Kādu info nodrošina?

... reaģents,
reaģenta produkts, 
kalibrators, 
kontroles materiāls, 
komplekts, 
instruments, 
aparāts,
aprīkojuma daļa,
programmatūra,
vai sistēma, ko lieto 
atsevišķi vai 
kombinācijā ar citām 
ierīcēm un ko ražotājs 
paredzējis lietot
in vitro…

... lai pētītu no cilvēka 
ķermeņa iegūtus 
paraugus, tai skaitā 
nodotās asinis un audus …

... vienīgi vai galvenokārt 
nolūkā nodrošināt 
informāciju par:
— kādu fizioloģisku vai 
patoloģisku procesu vai 
stāvokli;
— iedzimtiem fiziskiem 
vai garīgiem 
traucējumiem;
— noslieci uz medicīnisku 
stāvokli vai slimību;
— lai noteiktu drošību un 
saderību ar potenciāliem 
recipientiem; 
— lai prognozētu 
ārstēšanas ietekmi vai 
reakciju uz ārstēšanu; 
— lai noteiktu vai 
kontrolētu terapeitiskos 
pasākumus 



In vitro diagnostikas medicīnisko ierīču 
klasificēšanas noteikumi

A saraksts

B saraksts

Pašpārbaudes

Citas (pārējās) 93%

D klase

C klase

B klase

A klase

Direktīva 98/79/EK Regula (ES) 2017/746
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In vitro diagnostikas medicīnisko ierīču 
atbilstības novērtēšanas procedūras

D klase

C klase

80-84%
B klase

As klase

Regula (ES) 2017/746

7

R

i

s

k

s

I. KPS

+ 

II. Tehn. dok.

Tipa

pārbaude

A. RKN

+

B. Izstr. pārb.

EURL’s



Ierīces unikālā identifikācijas sistēma -
Unique Device Identifier (UDI sistēma)
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UDI ir sistēma, kas dod iespēju nepārprotami identificēt 
konkrētas tirgū esošas ierīces

Mērķi, kas tiek sasniegti:

• Nodrošina medicīniskās ierīces izsekojamību (sevišķi attiecībā 
uz korektīvajām drošības darbībām)

• Nodrošina atbilstošu medicīniskās ierīces identificēšanu, to 
izplatot un lietojot

• Nodrošina medicīniskās ierīces identificēšanu, ja noticis  
nevēlams notikums

• Samazina medicīnisko kļūdu rašanos

• Dod iespēju dokumentēt un vākt datus par medicīniskajām 
ierīcēm visā to dzīves cikla garumā



Ierīces unikālā identifikācijas sistēma -
Unique Device Identifier (UDI sistēma)
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- pamata UDI-DI

- ražotāja vārds/nosaukums un adrese (kā norādīts uz etiķetes)
- VRN - pilnvarotā pārstāvja vārds/nosaukums un adrese (kā norādīts uz etiķetes)

- VRN

- ierīces nomenklatūras kods 

- ierīces riska klase

- ierīces tirdzniecības nosaukums / papildu tirdzniecības nosaukumi 

- ierīces modeļa, atsauces vai kataloga numurs

- ierīces klīniskais izmērs (garums, tilpums, platums, ø)

- ierīces papildu apraksts (pēc izvēles) 

- ierīces uzglabāšanas un/vai rīkošanās nosacījumi (kā norādīts uz etiķetes vai LP)

- svarīgi brīdinājumi un kontrindikācijas

- vienreizlietojama ierīce? (jā/nē)

- ierīces atkārtotas lietošanas reižu max. skaits

- ierīce ir sterila? (jā/nē)

- vai pirms lietošanas ierīce ir jāsterilizē? (jā/nē)

- vai ierīce satur lateksu? (jā/nē)

- informācija uz etiķetes

- URL papildu informācijas saņemšanai (e-Lp)

- veids, kā tiek kontrolēta ierīces ražošana (SN, Mfr D, exp.)

- ierīču daudzuma konfigurācija iepakojumā 

- ierīces statuss tirgū

Pamata UDI-DI

UDI datubāze
(Eudamed)

Mainīgais 

UDI-PI

UDI-PI 

glabā ražotājs:
- ierīces sērijas Nr.

- izlaiduma Nr.
- program. identif.
- ražošanas datums 

vai 
derīguma termiņš

vai abi

Datubāze

Izvieto uz 

etiķetes

Noteikti 

kodēšanas 

standarti
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Eiropas medicīnisko ierīču datu bāze 
EUDAMED

Uzņēmēju 
reģistrācijas 
elektroniskā 

sistēma

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma

Sertifikātu/NB
elektroniskā 

sistēma

Vigilances/ 
PTU 

elektroniskā 
sistēma

Klīnisko 
pētījumu 

elektroniskā 
sistēma

Tirgus 
uzraudzības 
elektroniskā 

sistēma



1
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Eiropas medicīnisko ierīču datu bāzes Eudamed ieviešana 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     3 - 6 mēn.     05.2023.  

 

 

2020 2021 2022 2023 2024 2025 
 

 

Uzņēmēju 

elektroniskā 

sistēma 

01.12.2020. 

Sertifikātu/ 

NB 

elektroniskā 

sistēma 

04.10.2021. 

 

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma 

04.10.2021. 

AUDITS 

ES OV 
publikāc. Klīnisko 

pētījumu 
elektroniskā 

sistēma 

~ 01.2024. 

Tirgus 

uzraudz. 

elektroniskā 

sistēma 

Uzņēmēju 

elektroniskā 

sistēma 

Vigilance/

PTU 
elektroniskā 

sistēma 

6 mēn. 18 mēn. 

Sertifikātu/ 

NB 
elektroniskā 

sistēma 

~ 06.2025. 

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma 

LATMED REĢISTRS LATMED REĢISTRS 

Ierīču/UDI 

elektroniskā 

sistēma 

Sertifikātu/ 

NB 

elektroniskā 

sistēma 

 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home 

 



Dažādi jautājumi
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• Eiropas medicīnisko ierīču datubāze EUDAMED

• ES references laboratorijas

• Paziņotās struktūras (7, 10.06.2022)

• Kopīgās specifikācijas

• Ārstniecības iestādēs ražotās in vitro diagnostikas 

medicīniskās ierīces (in-house)

• Ģenētiskā testēšana un konsultēšana

• Veiktspējas izvērtēšana un klīniskie pierādījumi (zinātniskais 

derīgums, analītiskā veiktspēja, klīniskā veiktspēja)  



Jautājumi
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• Cik ilgi ZVA saglabās pieeju par lokālo paziņošanu noteiktu 
klašu medicīniskajām ierīcēm?

• Vai klīniskos pētījumos izmantota medicīniska ierīce, ko 
piegādā pētījuma sponsors un kas nav pētījuma objekts, ir 
jāpaziņo ZVA, ja tā jau ir iekļauta LATMED reģistrā no cita 
izplatītāja?

• Vai pareizi saprotam, ka MK noteikumi “Par Medicīniskajām 
ierīcēm” (22-TA-40) joprojām ir projekta statusā?

• Ja lietotne (aplikācija) tiek reģistrēta kā medicīniskā ierīce, 
vai sadarbes (interface) valodai obligāti jābūt valsts valodai?

• Būtiskākās izmaiņas saistībā ar MDR regulas piemērošanu; 
vai ir bijuši praksē kādi problemjautājumi, pārkāpumi; ko 
vajadzētu ņemt vērā medicīnisko ierīču izplatītājiem.



Paldies par uzmanību!

Jautājumi?

mi-regulas@zva.gov.lv
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