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Faktu lapa

medicinisko ierT€u un in vitro
diagnostikas medicinisko ieriéu*
pilnvarotajiem parstavjiem,
importétajiem un izplatitajiem

ST faktu lapa ir paredzéta medicinisko ieri€u un in vitro diagnosti- MEDICINISKO IERICU TIESIBU AKTU GROZIJUMI
kas medicinisko iericu pilnvarotajiem pdrstavjiem, importétajiem
un izplatitajiem. Vispdaréjs parskats par minéto requlu ietekmi ir
apskatams Eiropas Komisijas timeklvietnes iedald par medi-
ciniskam iericem.

Jaunaja Medicinisko iericu regula (ES) 2017/745
(MIR) un In vitro diagnostikas medicinisko iericu
regula (ES) 2017/746 (IVIR) Eiropas Savienibas
(ES) tiestbu akti ir saskanoti ar tehnikas sasnie-
gumiem, izmainam medicinas zinatné un progresu
likumdosanas procesa.

Sis jaunas regulas nodro$ina noturigu, parre-
dzamu un ilgtspéjigu tiesisko regul&jumu, kas
ir starptautiski atzits, uzlabo klinisko drosumu
un garanté raZotajiem godigu piekluvi tirgum.

AtSkirba no direktivam regulas ir piemérojamas
tieSi un nav jatransponé valsts tiesibu aktos.
Tapéc MIR un IVIR samazinas riskus, ko visa ES
tirgd rada neatbilstibas interpretacija.

-

-+| Parskats par Medicinisko iericu regulu (MIR) un In vitro diagnostikas

=] medicinisko iericu requlu (IVIR)

MIR aizstas pasreizéjo Medicinisko iericu direktivu 93/42/EEK (MID) IVIR aizstas pasreizéjo In vitro diagnostikas medicinisko iericu direk-
un Aktivu implantéjamu medicinisko ieric¢u direktivu 90/385/EEK tivu 98/79/EK (IVID). IVIR tika publicéta 2017. gada maija, iezZiméjot
(AIMID). MIR tika publicéta 2017. gada maija, iezZiméjot sakumu sakumu piecu gadu periodam, kura notiek pareja no IVID.

Cetru gadu periodam, kura notiek pareja no MID un AIMID.

1 Saja dokumenta termins “ierices” attiecas uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. Definicijas par to, kas tiek saprasts
ar terminu “ierice”, sk. MIR un IVIR 2. panta.

Veseliba



https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_lv

Attieciba uz mediciniskam iericem parejas periods beigsies
2021. gada 26. maija, kas ir MIR “piemeérosanas diena” (PD).

Attieciba uz in vitro diagnostikas iericém (IVD iericém) parejas periods
beigsies 2022. gada 26. maija, kas ir IVIR PD.

Sajos parejas periodos abas requlas stasies spéka pakapeniski, sakot
no noteikumiem, kas attiecas uz pazinoto struktdru izraudzisanos
un razotaju spéju piemérot regulas paredzétos jaunos sertifikatus.

Lai izvairitos no tirgus traucéjumiem un nodrosinatu netraucétu
pareju no direktivam uz regulam, ir ieviesti vairaki parejas noteikumi.
Atseviskas ierices, kuram ir atbilstigi direktivam izsniegti sertifikati,
var turpinat laist tirgd? lidz 2024. gada 26. maijam un darit pieeja-
mas® [idz 2025. gada 26. maijam.

) Termini

Lidz 2025. gada maijam atbilstigi direktivam sertificétie izstradajumi
var pastavét tirg lidzas atbilstigi requlam sertificétajiem izstrada-
jumiem. Saskana ar tiesibu aktiem abiem izstradajumu veidiem bds
vienads statuss, un publiska iepirkuma konkursos nedrikstés notikt
diskriminacija.

Parejas periods ir nepiecieS5ams, jo jaunajas regulas paredzéts, ka
ir jaizraugas pazinotas struktdras. Turklat razotajiem jaatbilst stin-
grakiem kritérijiem, jo Tpasi kliniskas un veiktspéjas izvértésanas
prasibu zina.

Pazinoto struktdru izraudzisanas procesa, kas varétu notikt 18 vai
vairak ménesus, iesaista vértétajus gan no valsts, gan Eiropas ies-
tadem. Tas nozimé, ka pirmas pazinotas struktdras, kas izraudzitas
saskana ar jaunajam regulam, varétu bdt pieejamas lidz 2019. gada
sakumam. Saskana ar MIR un VIR izraudzitas pazinotas struktdras,
ka arT to iericu klasts, saistiba ar kuram tas ir izraudzitas, atrodami
NANDO* timeklvietné. Plasakas informacijas sanemsanai var versties
kompetento iestazu kontaktpunktos®.

Noteikumi par pazinoto struktGru izraudzisanos ar ir stingraki, un
tajos ir pievienotas jaunas prasibas un pienakumi. Pazinoto struktdru
izraudziSanas process aiznems ieverojamu parejas perioda dalu,
kas nozimé, ka raZotajiem bds mazak laika, lai lidz attiecigajam PD
sertificétu visus savus izstradajumus.

Tapéc ir maz ticams, ka visas tirgl pieejamas ierices bls sertificétas
saskana ar jaunajam regulam lidz PD, jo Tpasi, ja pazinoto struktdru
izraudzisanas aiznems vairak laika, neka paredzéts. Lai izvairitos no
tirgus traucéjumiem un no ta, ka nav pieejamas mediciniskas ierices,
razotaji saskana ar noteiktiem nosacijumiem var turpinat razot MID/
IVID atbilstigas ierices un laist tas tirgQ péc attiecigajam PD. STs
ierices bUs pieejamas pardosanai galapatérétajiem lidz 2025. gada
26. maijam.

|\/| Kas ir mainijies?

Kopuma MIR un IVIR ir saglabatas visas direktivu prasibas, vienlaikus
pievienojot vairakas pilnigi jaunas prasibas. Salidzinajuma ar pasrei-
z&jam direktivam jaunajas requlas lielaks uzsvars ir likts uz dzives
cikla pieeju drosumam, kas balstas uz kliniskiem datiem.

Regulas ir pievienoti stingraki noteikumi pazinoto struktdru izrau-
dzisanai. Attieciba uz valsts kompetentajam iestadém un Komisiju
tajas ir pievienots vairak kontroles un uzraudzibas prasibu. Regulas
ir precizéti razotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju un izplatitaju
pienakumi.

MIR ir parklasificétas atseviskas ierices, un tai ir plasaka darbibas
joma neka direktivam. Ar to tiek ieviesta papildu pirmstirgus konsul-
taciju proceddra attieciba uz konkrétam augsta riska mediciniskam
iericém. Saistiba ar VD iericem lielakas izmainas attiecas uz in vitro
diagnostikas ieritu riska klasifikaciju un pazinoto strukttru nozimi.
Tadejadi pazinotajam struktdram bas japarrauga aptuveni 85 % no
visam IVD iericém salidzinajuma ar 20 % iericu, kas bija japarrauga
saskana ar direktivu. IVIR ir pastiprinatas ari prasibas attieciba uz
kliniskiem pieradijumiem un atbilstibas novéertésanu.

Ar regulam tiek palielinata parredzamiba, paredzot publicét infor-
maciju par iericém un tiem kliniskajiem un veiktspéjas pétijumiem,
kas attiecas uz iericu atbilstibu. Jaunajai Eiropas Medicinisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko iericu datubazei (EUDAMED)
bls batiska nozime datu pieejamibas nodrosinasana, ka art datu
kvantitates palielinasana un to kvalitates uzlabosana (MIR 33. pants
un IVIR 30. pants).

2 “LaiSana tirgd” ir pirma reize, kad ES tirgt dara pieejamu ierici, kas nav pétama ierice (MIR 2. panta 28. iedala).
3 “Darit pieejamu tirgd” nozimé, ka ierici, kas nav pétama ierice, veicot komercdarbibu, par samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatisanai,

patérinam vai lietosanai Savienibas tirgt (MIR 2. panta 27. iedala).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ atbilstigi jaunajai pieejai pazinotas un izraudzitas organizacijas (New Approach Notified and

Designated Organisations — NANDO).
5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact v


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lv
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lv

@ CE zime

Lai markétu ierici ar CE (Conformité Européenne jeb Eiropas atbils-
tibas) zimi, tas atbilstibas novértésana mainas gan atkariba no
medicinisko iericu, gan IVD iericu riska klases. Neatkarigi no riska
klasifikacijas atbilstibas novértésanas proceddru var ietekmét kon-
kréti aspekti, pieméram, tadi, ka mediciniskai iericei ir jabdt sterilai
vai ka IVD ierice ir paredzéta, lai to izmantotu pacienti.

Runajot par mediciniskam iericém, attieciba uz visam lla, lIb un
[l klases iericém, ka art dazam konkrétam | klases iericém ir nepie-
cieSama pazinotas struktdras iesaistisanas (MIR 52. panta 7. punkta
a)®, b)’” un c)® apak3punkts). MIR 52. panta un MIR IX, X un XI pielikuma
izskatTti dazadie novertésanas veidi, kas ir atkarigi no ierices klases.
Atseviskos gadijumos razotaji var izvéléties atbilstibas novertésanas
veidu no vairakam regula izklastitam iespgjam.

Uz lll klases implantejamam iericém un atseviskam I1b klases ieri-
cém attiecas jauna kliniskas izvértésanas konsultaciju procedira,
kas javeic neatkarigai ekspertu grupai. Pazinotajai struktdrai bds
janem vera sis ekspertu grupas sniegtais zinatniskais atzinums (MIR
54. pants).

Attiectba uz IVD iericém — vairumu A klases ieri¢u var sertificét
pasi razotaji, ja vien tas netiks pardotas ka sterilas ierices. B, C un
D klases iericém bls nepieciesama atbilstibas novértésana, kuru
veiks pazinota struktdra.

D klases iericu atbilstibas novertésana bis jaiesaistas ES references
laboratorijai, kas izraudzita minéta tipa iericu novertésanai, lai par-
bauditu raZzotaja noradito ierices veiktspéju un atbilstibu piemeéroja-
majam kopigajam specifikacijam (IVIR 48. panta 5. punkts). Attieciba
uz inovativam D klases iericém, kuram nav kopigu specifikaciju,
neatkarigai ekspertu grupai jadara zinami savi viedokli par razotaja
veiktspéjas izvertésanas zinojumu (IVIR 48. panta 6. punkts).

Saskana ar MIR un IVIR izraudzitas pazinotas struktdras, ka art to
iericu klasts, saistiba ar kuram tas ir izraudzitas, atrodami NANDO
timeklvietné. Plasakas informacijas sanemsanai var vérsties savas
valsts kompetento iestaZzu kontaktpunktos.

Piegades kédes izsekojamiba un ieri€u uni-
kalie identifikatori (UDI)
Ar regulam ieviests pilnigs jauninajums ir iericu unikalo identifika-

toru (UDI) sistéma (MIR 27. pants IVIR 24. pants). Ta uzlabos ieri¢u
identifikaciju un izsekojamibu.

UDI laus visam ieinteresétajam personam piekl|dt iericu pamatinfor-
macijai, izmantojot Eiropas Medicinisko iericu datubazi (EUDAMED).

Katrai mediciniskai iericei vai IVD iericei un, attieciga gadijuma,
katram iepakojumam bus UDI, kas veidots no divam dalam. Pirma
dala ir ierices identifikators (UDI-DI), kas raksturigs razotajam un
iericei. Otra dala ir raZo5anas identifikators (UDI-PI) — pieméram,
izlaiduma numurs vai sérijas numurs —, kas paredzéts, lai identificétu
ierices razosanas vienibu un, attieciga gadijuma, iepakojumu. Unikali
identificéts tiks katrs iepakojuma slanis.

Abas regulas UDI pieskirsanas termins ir attiecigas PD. Tomér piena-
kums izvietot markéjuma UDI tiks Tstenots tris posmos. Tas nozime,
ka atkariba no riska klases piemérosanas diena uz atseviskam
iericém vél nedrikst noradit UDI (MIR 123. panta 3. punkta f) un
g) apakspunkts, IVIR 113. panta 3. punkta e) apakSpunkts).

Q Izsekojamiba

Lai panaktu ieritu izsekojamibas atbilstigu l[imeni, izplatitajiem un
importétajiem jasadarbojas ar razotajiem vai pilnvarotajiem parstav-
jiem. Tiem bis jauzglaba Il klases implant&jamo iericu UDI, vélams,
elektroniska veida. Pienakums uzglabat 5o iericu UDI attiecas art
uz veselibas iestadém, un dalibvalstis var attiecinat So pienakumu
uz veselibas iestadém ar saistiba ar citam iericém (MIR 27. panta
S. punkts un IVIR 24. panta 9. punkts).

Parredzamiba

Jaunaja datubaze EUDAMED tiks ieklauta informacija par UDI, uzné-
méju (iznemot izplatitaju) un iericu registraciju, sertifikatiem, klinis-
kiem un veiktspéjas pétijumiem, péctirgus uzraudzibu, vigilanci un
tirgus uzraudzibu (MIR 33. pants un IVIR 30. pants).

Informaciju datubaze EUDAMED augsupieladés un varés tai pieklt
visi (tostarp plasaka sabiedriba) tajos limenos, kas ir atkarigi no
to piekluves tiestbam un informacijas, par kuras augsupieladi tie
ir atbildigi. 5T datubaze ar UDI palidzibu atvieglos piekluvi norma-
tivajiem dokumentiem, nodroSinot piekluvi tiem sertifikatiem, kas
attiecas uz iericém.

Datubazi EUDAMED izmantos ari razotaji, lai zinotu par negadiju-
miem, un ES/EEZ iestades ka sadarbibas un informacijas apmainas
platformu.

6 “Attieciba uz iericém, ko laiZ tirgd sterilas, — tajos aspektos, kas saistiti ar sterilu apstaklu radisanu, nodrosinasanu un uzturésanu”.
7 “Attieciba uz iericém ar mérisanas funkciju — tajos aspektos, kas saistiti ar iericu atbilstibu metrologiskajam prasibam”.
8 “Attieciba uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem — tajos aspektos, kas saistiti ar ierices atkartoto lietosanu, jo pasi tirisanu,

dezinficésanu, sterilizésanu, apkopi un funkcionalo testésanu, un saistito lietosanas pamacibu”.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lv

Y1l Funkcijas un atbildiba

Pilnvaroto parstavju funkcijas un atbildiba

Regulas ir aprakstita pilnvaroto parstavju atbildiba. Vairaki pilnvaroto
parstavju visparigie pienakumi ir izklastti MIR/IVIR 11. panta.

Pilnvarotais parstavis ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic
uznémejdarbibu Eiropas Savieniba un kas ir sanémusi un akceptéjusi
arpus ES esosa razZotaja rakstisku pilnvaru rikoties raZotaja varda
attieciba uz konkrétiem uzdevumiem, kuri saistiti ar raZotaja piena-
kumiem saskana ar regulam.

Requlas ir izklastTti art uzdevumi, kurus razotajs var delegét pilnva-
rotajam parstavim, un nosacijumi, saskana ar kuriem tas var notikt.
STs saistibas jaieklauj precizi definéta pilnvarojuma.

Pilnvaroto parstavju pienakums vismaz ir parbaudit, vai ir izstradata
ES atbilstibas deklaracija un tehniska dokumentacija, un, attieciga
gadijuma, parbaudtt, vai razotgjs ir veicis pienacigu atbilstibas novér-
téSanas proceddru (MIR/IVIR 11. panta 3. punkta a) apakspunkts).
Pilnvarotajam parstavim jaglaba pieejami art visu dokumentu eksem-
plari un péc pieprasijuma jadara tie pieejami iestadém. Tas attiecas
uz tehnisko dokumentaciju, atbilstibas deklaracijam un sertifika-
tiem, tostarp to grozijumiem un papildingjumiem (MIR/IVIR 11. panta
3. punkta b) apakspunkts).

Turklat pilnvarotajiem parstavjiem bds japarbauda, vai razotajs
ir registréjis pieprasito informaciju datubaze EUDAMED (MIR/IVIR
11. panta 3. punkta c) apakspunkts).

Pilnvarotajam parstavim bds jasadarbojas ar iestadém preventivo
un korigéjoso darbibu veiksanas joma un nekavéjoties jainforme
likumigais raZotajs par stidzibam un iestazu pieprasijumiem nodro-
sSinat ieri¢u paraugus.

Pilnvarotais parstavis bls atbildigs par defektivam iericém kopa ar
razotaju, ja razotajs nebds izpildijis savus regulas noteiktos piena-
kumus un neatradisies ES (MIR/IVIR 11. panta 5. punkts).

Pilnvarotajam parstavim ir jaizbeidz pilnvarojums, ja raZotajs nepilda
savus pienakumus (MIR/IVIR 11. panta 3. punkta h) apakspunkts).
Sadas situacijas pilnvarotajam parstavim nekavéjoties jainformé
dalibvalsts, kura tas veic uznémeéjdarbibu, un, attieciga gadijuma,
pazinota struktlra, kas iesaistita konkrétas ierices atbilstibas nover-
tésana, par pilnvarojuma izbeigdanu un attiecigajiem iemesliem.

Requlas ir izklasttas arT darbibas, ko nevar delegét pilnvarotajam
parstavim un nedrikst ieklaut pilnvarojuma, par kuru vienojusies
raZotajs un pilnvarotais parstavis (MIR/IVIR 11. panta 4. punkts). Ka
piemérus var minét prasibas attieciba uz ierices konstrukciju, kvali-
tates parvaldibas sistému vai tehniskas dokumentacijas izstradi, jo
Sie jautajumi ir tikai raZotaja atbildiba.

9 Sikaka informacija par importu ES ir apskatama Eiropas Komisijas Zilaja rokasgramata.

Pilnvarotajam parstavim ir jabdt iespéjai pastavigi un nepartraukti
pieklGt personai, kas ir atbildiga par regulativo atbilstibu (MIR/IVIR
15. panta 6. punkts).

Pilnvarota parstavja nomainai ir vajadzigs atbilstigs ligums, kura
noteikta kartiba, kas ievérojama starp raZotaju un atcelamo un jauno
pilnvaroto parstavi (MIR/IVIR 12. pants).

Importétaju funkcijas un atbildiba
Regulas ir izklastitas art importétaju funkcijas un atbildiba.

Importétajs ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémej-
darbibu ES un kas ES tirgQ laiZ ierici no kadas tresas valsts®.

MIR/IVIR 13. panta ir izklastiti vairaki importétaju visparigie piena-
kumi.

Importétaja pienakums ir parliecinaties, vai iericém, kuras tas laiz
tirgQ, ir CE Zime, vai tam ir pievienota vajadziga informacija, vai
tas ir markétas saskana ar regulu un vai attieciga gadijuma tam ir
pieskirts UDI.

Turklat importétajam japarbauda, vai ierices ir registrétas datubaze
EUDAMED.

Ja importétajs uzskata, ka ierice neatbilst requlu prasibam, So ierici
nedrikst laist tirgd un importétajam ir jainformé razotajs un piln-
varotais parstavis. Importétajam jainformé ari iestades, ja tam ir
aizdomas, ka ierice ir viltota vai ka pastav nopietns risks veselibai.

Importétajiem japarliecinas, vai uzglabasanas un parvadasanas aps-
takli, par kuriem tie ir atbildigi, neapdraud iericu atbilstibu. Importé-
tajiem uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai ierices pavaddokumenta
janorada savs vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums
vai registréta pretu zime, sava juridiska adrese un adrese, kura ar
tiem var sazinaties.

Importétajiem ir arm pienakums sddzibu gadijuma informét razotajus
un to pilnvarotos parstavjus. Tiem art jauztur stidzibu, neatbilstigu
ierfu un atsauk$anas un iznemsanas gadijumu registrs un janodod
izskatisanai iestadém neatbilstibas gadijumi, ja tiem ir aizdomas,
ka ierice ir viltota vai ka pastav nopietns risks veselibai.

Importétajiem ir art jasadarbojas ar iestadém un janodroSina paraugi
vai japieskir piekluve iericém.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Izplatitaju funkcijas un atbildiba

Izplatitajs ir jebkura fiziska vai juridiska persona piegades kédg, kas
nav razotajs vai importétajs un kas dara ierici pieejamu tirgt lidz
tam bridim, kad to nodod ekspluatacija.

Regulas ir izklastitas to izplatitaju funkcijas un atbildiba, kam, veicot
reprezentativu paraugosanu, japarliecinas, vai ierices, ko tie izplata,
atbilst MIR/IVIR 14. panta izklastitajiem pienakumiem.

Izplatitajiem japarbauda, vai ierices ir markétas ar CE zimi, vai ir
izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija un vai etiketes un lieto-
sanas pamacibas (MIR/IVIR 1. pielikuma 23. iedala) ir nodrosinatas
to dalibvalstu oficialajas valodas, kuras St ierice ir darita pieejama
(vai valodas, kadas ir pienemtas Sajas dalibvalstis). Izplatitajiem art
japarbauda, vai importétaja nosaukums ir noradits uz katras ierices
vai pavaddokumentos un vai iericei ir UDI.

Izplatitajiem janodrosing, ka uzglabasanas un parvadasanas apstakli,
par kuriem tie ir atbildigi, ir pieméroti un atbilst raZotaja ieteikumiem.

Ja izplatitajs uzskata, ka ierice neatbilst requlu prasibam, o ierici
nedrikst darit pieejamu tirgd. Saja gadijuma izplatitajam jainformé
paréjie uznéméji. Izplatitajiem jainformé iestades, ja tiem ir aizdo-
mas, ka ierice ir viltota vai ka pastav nopietns risks veselibai.

Tiem art jauztur stdzibu, neatbilstigu iericu un atsaukSanas un iznem-
Sanas gadijumu registrs.

Izplatitajiem jasadarbojas ar iestadém un jadara pieejami visi doku-
menti un informacija, kas ir to riciba.

?| BieZi uzdotie jautajumi

Visi bieZi uzdotie jautajumi apskatami medicinisko iericu joma kom-
petento iestaZu sagatavotaja saraksta sadas vietnés:

BUJ - MIR parejas noteikumi

BUJ - IVIR pdrejas noteikumi

Kad pieméros regulas?

Medicinisko iericu regulu (MIR) (2017/745/ES) pieméros no
2021. gada 26. maija un In vitro diagnostikas medicinisko iericu
regulu (IVIR) (2017/746/ES) pieméros no 2022. gada 26. maija, t. i.,
no attiecigajam piemeérosanas dienam (PD).

Atseviskus So regulu noteikumus pieméros agrak (pieméram, attie-
ciba uz pazinotajam struktdram un medicinisko iericu koordinacijas
grupu). DaZzus noteikumus pieméros vélak (pieméram, attieciba uz
ierices unikalo identifikaciju un markésanu).

Kad beigs piemérot pasreizéjas direktivas?

Kopuma Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK tiks atceltas, sakot
no 2021. gada 26. maija, un Direktiva 98/79/EEK tiks atcelta no
2022. gada 26. maija. Tomer ir dazi iznemumi, kas attiecas, pieme-
ram, uz to, lai varétu:

e turpinat tirgot ierices, kas atbilst direktivu prasibam (sk. turp-
mak), un

e izmantot tos ka rezerves variantu, ja datubaze EUDAMED lidz
PD nav pilniba darbspéjiga.

Kuri tiesibu akti japiemeéro lidz attiecigajai PD?

Lidz PD turpinas piemérot tos normativos aktus, ko dalibvalstis pie-
némusas saskana ar minétajam direktivam. Tomér pastav vairaki
iznémumi.

Vai ir iespéjams laist tirga ierices, kas atbilst
regulu prasibam, pirms PD?

Ja, razotaji var laist atbilstigas ierices tirgd pirms parejas perioda
beigam. Tas attiecas uz iericém visas riska klasés un ietver, piemé-
ram, péc pasttijuma izgatavotas ierices, sistémas un proceddru
komplektus.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Mediciniskas ierices, uz kuram saskana ar MIR 54. pantu attiecas
kliniskas izvértésanas konsultaciju procedira, un D klases IVD ieri-
ces, uz kuram saskana ar IVIR 48. panta 6. punktu attiecas minéta
proceddra, nedrikst laist tirgd, pirms nav izveidotas ekspertu grupas.

Atkariba no ierices riska klases atbilstibas novértésana var iesaistit
attiecigu pazinoto struktaru. ST prasiba var radit papildu kavésanos
pirms sadu iericu laisanas tirgd.

Kuri regulas noteiktie pienakumi raZotajiem jaiz-
pilda, lai laistu atbilstigas ierices tirgii pirms PD?

RaZotajiem jaizpilda péc iespégjas vairak pienakumu, nemot véra, ka
lidz attiecigajai PD visa MIR/IVIR infrastruktara, tostarp EUDAMED,
var nebdt pilniba darbspéjiga.

Gan iericém, gan razotajam jaatbilst requlu prasibam. RaZotajiem
janoverté savu iericu atbilstiba.

Vai sertifikati, ko izdevusas pazinotas struktiiras
saskana ar pasreizéjam direktivam, paliek spéeka
péc PD?

Ja, pamata sertifikati paliks spéka lidz tajos noradita perioda beigam
vai lidz 2024. gada 26. maijam atkariba no ta, kurs no minétajiem

terminiem iestasies agrak. 2024. gada 27. maija saskana ar direk-
tivam izdotie sertifikati kls nederigi.
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Vai raZotaji péc parejas perioda beigam joprojam
var laist tirgi / nodot ekspluatacija direktivas pra-
sibam atbilstigas ierices?

Ja, saskana ar noteiktiem nosacijumiem bds iespé&ja turpinat laist
tirgh / nodot ekspluatacija ierices, kas atbilst direktivu prasibam, lidz
to pasreizéjo sertifikatu deriguma termina beigam. Tas var noveérst
talitéju vajadzibu péc jauna sertifikata, kas paredzéts regulas.

Lai izmantotu So iespéju, visiem pasreizéjiem sertifikatiem vajadzeés
bt derigiem (tostarp, pieméram, attieciba uz kvalitates parvaldibas
sistému), ierices noldks un raksturs nedrikstés mainities un raZotajiem
bls japieméro jaunas prasibas attieciba uz registraciju, uzraudzibu
un vigilanci.

Kada ir “pardosanas” noteikuma nozime?

“Pardosanas” noteikums paredzéts, lai ierobeZotu laiku, kura ierices,
kas atbilst direktivu prasibam un ir jau laistas tirgd, var tikt darttas
pieejamas.

Visas ierices, kas joprojam ir piegades kédé un nav sasniegusas
galalietotaju, bidamas gatavas lietosanai, pieméram, slimnica,
2025. gada 26. maija vairs nav realizéjamas un ir atsaucamas.

Ja direktivas prasibam atbilstiga ierice ir darita pieejama galalie-
totajam lidz noteiktajam terminam, uz to, ka ST ierice tiek turpmak
darita pieejama, 8is regulas neattiecas.
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https://ec.europa.eu/health/
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