PASNOVERTEJUMA ANKETA MEDICINISKO IERICU IZPLATITAJIEM

1. Informativa sadala

Izplatitaja nosaukums, adrese, e-pasts:

Kontaktpersona par anketas aizpildisanu (informacijas precizé$anas gadijuma): vards, uzvards, amats, talruna numurs, e-pasts:

2. Vertejumu sadala

Veértéjums (gradacija):

A = pasakums pilniba realizets (komentara janorada, kas apstiprina pasakuma realizaciju)

B = dazi pasakuma elementi ir ieviesti, bet pasakums nav uzskatams par izpilditu pilniba, tiek planoti uzlabojumi (komentara janorada neatbilstibas iemesli,
uzlabojumu dala janorada uzlabojumu aktivitates un termini)

C = pasakuma realizacija nav uzsakta, tacu tiek planoti uzlabojumi (komentara janorada neatbilstibas iemesli, uzlabojumu dala janorada uzlabojumu
aktivitates un termini)
— = pasakuma realizacija iestade nav nepiecieSama un netiek planota (komentara janorada, kapeéc — iestades izméra del, netiek sniegts prasiba noraditais
pakalpojums vai citi iemesli)

Katrai izvert€jamai pamatprasibai (Nr.p.k.) dod vienu verte§jumu kopuma, atbilstosi ieteikumu izpildes apjomam.

Komentariem atvél&taja sadala katrai pamatprasibai obligati japievieno skaidrojums par iestades pasSnovert€juma realizaciju (izpildi).
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Nr.
p-k.

Prasiba

Ko skatities?/

Par ko biitu japarliecinas?

Vertejums

Komentari

______

ZV A sniegta informacija par
MI uzsakot izplatiSanu un
informacija ir LATMED datu
baze

MK 461 29. un 113. punkts.

Pirms ierici dara pieejamu
tirgli parbauda, vai MI ir:

a) marketa ar CE zimi

b) ES atbilstibas deklaracija
¢) pievienota informacija MI
lietotajiem ir pieejama
latvieSu valoda

d) noradita informacija par
importétaju (gadijuma, ja MI
razota arpus ES)*!

e) MI ir pieskirts UDI kods

Regula 2017/745 14. pants 2.

punkts.

Ir nodrosinata neparprotama
MI izsekojamiba

MK 461 17. punkts.

Izplatitajam ir ricibas plans,
ja konstatgs, ka M1 neatbilst
Regulas (ES) 2017/745
prasibam

Regula 2017/745 14. pants 4.

punkts.

Izplatitajam ir ricibas plans,
sanemot stidzibas un

zinojumus par MI

Regula 2017/745 14. pants 5.

punkts.

* ja prasiba ir attiecinama
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Nr.
p-k.

Prasiba

Ko skatities?/
Par ko biitu japarliecinas?

Vertejums

Komentari

______

neatbilstibam vai
negadijumiem, ka arT vai tiek
uzturéts siidzibu un
atsaukumu registrs, un
razotajs regulari tiek
informéts par aktualo
informaciju.

MI lietosanas instrukcija, kas
pieejama lietotajiem un
pacientiem, lai tie varétu
lietot MI atbilstosi
paredz&tajam merkim ir
valsts valoda

MK 461 6. punkts

Veikta pazinosana ZVA par
MI laisanu tirgi *

MK 461 9. punkts

* ja prasiba ir attiecinama
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3. NepiecieSamo uzlabojumu aktivitaSu sadala

Nr. | Uzlabojumu aktivitate Atbildigais par ievieSanu | IevieSanas termins
p-k.
4. Atbalsta sadala
Nr. Jautajums Komentars
p-k.
1. Vai jus apmekl&tu Inspekcijas rikotu seminaru par pasnovertéjuma
anketa vertétam prasibam?
2. Kadi pasakumi Inspekcijai butu jariko, lai jiis sanemtu
nepiecieSamo informaciju par pasnoveértejuma anketa vertétam
prasibam?
3. Kada veida informaciju par pasnoveértgjuma anketu apkopotajiem
datiem jus v€l&tos sanemt?
4. Vai paSnovert€juma anketa ieklautas prasibas jums palidzgja

sakartot sava uznémuma darba vidi?




