ST faktu lapa ir paredzéta in vitro diagnostikas medicinisko iericu
razotajiem. Informaciju par Medicinisko iericu regulas (MIR)
ietekmi uz raZotdjiem skatit faktu lapd, kas paredzéta medicinisko
iericu raZotajiem. Atsauces uz pielikumiem un pantiem saja faktu
lapa attiecas uz IVIR (2017/746/ES).

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

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

At3kirba no direktivam regulas nav jatransponé
valsts tiestbu aktos. Tapéc MIR un IVIR samazi-
nas riskus, ko visa ES tirgd rada neatbilstibas
interpretacija.

Lai netraucéti piemérotu jaunas regulas, tiek
planoti parejas periodi. Tomér janem véra, ka
lidz ar konkréta termina tuvo3anos visi — gan

konsultanti, gan vieté&jie profesionali, gan pazi-
notas struktlras — klds aiznemtaki.

Lai sagatavotos laikus,
jarikojas tagad!
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Pamatinformacija par In vitro
diagnostikas medicinisko iericu
requlu (IVIR)

IVIR aizstas pasreizéjo In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u direktivu
(98/79/EK) (IVID). IVIR stajas spéka 2017. gada maija, ieziméjot sakumu piecu
gadu periodam, kura notiek pareja no IVID.
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Parejas perioda IVIR stasies spéka pakapeniski, sakot no noteikumiem, kas
attiecas uz pazinoto struktOru izraudziSanos un raZotaju spéju piemeérot IVIR
paredzétos jaunos sertifikatus.

Veseliba




Lai izvairTtos no tirgus traucéjumiem un nodroSinatu netraucétu par-
eju no direktivas uz reguly, ir ieviesti vairaki parejas noteikumi (110.
pants). Parejas posma atbilstigi direktivai sertificétie izstradajumi
pastaves tirgl [idzas atbilstigi requlai sertificétajiem izstradajumiem.
Saskana ar tiesibu aktiem abiem izstradajumu veidiem bds vienads
statuss, un publiskajos iepirkumos tos nedrikstés diskriminét, nosakot
attiecigas prasibas atbilstibas kritérijos.

:|\/ Kas ir mainijies?

Kas attiecas uz ietekmi uz raZotajiem un izstradajumiem, uz IVID un
IVIR liela méra attiecas viens un tas pats regulativais pamatprocess.
Neviena no pasreizéjam prasibam nav atcelta, bet IVIR ir papildinata
ar jaunam prasibam.

IVIR ir paredzétas stingrakas prasibas attieciba uz pazinoto struktdru
izraudzisanos, uzlabojot valstu kompetento iestazu un Komisijas
Tstenoto kontroli un parraudzibu.

Lielakas izmainas attiecas uz in vitro diagnostikas (IVD) iericu riska
klasifikaciju un pazinoto struktdru (PS) nozimi. IVIR ir precizéti art
uznémeéju (raZotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju un izplatitaju)
pienakumi.

Lai pieskirtu riska klasi, IVID tika izmantota uz sarakstiem balstita
pieeja, kura savukart tika noteikts atbilstibas novértéSanas process
un uzraudzibas limenis, kas janodroSina PS. Turpretim VIR, lai pie-
sSkirtu katrai iericei vienu no Cetram riska kategorijam (47. pants)
— sakot no A klases (mazakais risks) un beidzot ar D klasi (lielakais
risks) —, tiek izmantoti starptautiska [iment atziti noteikumi. Tadéjadi
aptuveni 85 % no visam IVD iericém bis vajadziga PS parraudziba.

IVIR ir paredzétas pastiprinatas prasibas art attieciba uz kliniskiem
pieradijumiem un atbilstibas novértésanu. Par kompanjondiagnosti-
kas iericém PS apspriedisies ar zalu joma kompetentajam iestadem
(48. pants).

D klases ieri¢u atbilstibas novéertésana bis jaiesaistas ES references
laboratorijai (ja ta ir izraudzita minéta tipa iericu novértésanai), lai
parbauditu raZotaja noradito ierices veiktspéju un ierices atbilstibu
piemérojamajam kopigajam specifikacijam (48. panta 5. punkts).
Turklat attieciba uz inovativam D klases iericém, kuram paslaik nav
kopigu specifikaciju, neatkarigai ekspertu grupai jadara zinami savi
viedokli par raZotaja veiktspéjas izvertésanas zinojumu (48. panta
6. punkts).

Razotas D klases ierices ir japarbauda ES references laboratorijai (ja
ta ir izraudzita minéta tipa iericu novértésanai).

1 Definiciju sk. 2. panta 21. punkta.
2 Definiciju sk. 2. panta 20. punkta.

IVIR ir pausts aicinajums palielinat parredzamibu, publiskojot infor-
maciju par 1VD iericém un “lielaka riska” veiktspéjas pétijumiem.
Jaunajai Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazei (EUDAMED) bds batiska
nozime pilnigaku, precizaku un pieejamaku datu nodrosinasana.

lerices unikala identifikatora (UD/) ievieSana katrai IVD iericei laus
batiski uzlabot izsekojamibu un atbalstit péctirgus droSuma pasa-
kumus.

.0 . . _ ..
y C'D\" Plasaka informacija
< par terminiem

PS var turpinat izsniegt sertifikatus atbilstigi IVID lidz requlas pie-
merosanas dienai (PD). Noteiktos apstaklos ierices ar derigiem ser-
tifikatiem, kas izdoti saskana ar $o direktivu, var turpinat laist tirga*
lidz 2024. gada 26. maijam un darit pieejamas? lidz 2025. gada 26.
maijam (110. panta 4. punkts).

Razotaji var laist savus izstradajumus tirgl saskana ar IVIR pirms
piemérosanas dienas, ja tie atbilst Sis regulas noteikumiem.

Atseviskiem pantiem art ir konkréta piemérosanas diena. Pieméram,
100. pantu par IVD iericu ES references laboratorijam pieméro no
2020. gada 25. novembra (113. panta 3. punkta d) apakSpunkts).



W Ko tas nozZimé praksé?

IVD definicijas (2. pants)

IVIR IVD definicija ir paplasinata un precizéta, lai ietvertu mediciniska
stavokla vai slimibas noteikSanai paredzetus testus, kompanjondi-
agnostikas ierices (sk. turpmak) un programmatdru.

Ar IVIR tiek ieviestas ari vairakas jaunas definicijas. Pieméram,
“pacienttuvas” testésanas ierices (6. definicija) ir paredzétas, lai tas
izmantotu veselibas aprlpes specialisti, tacu arpus laboratorijas
apstakliem. “Kompanjondiagnostikas ierices” (7. definicija) ir ierices,
kas vajadzigas drosai un efektivai attiecigo zalu lieto3anai.

IVD iericém un interneta piedavatiem testésanas pakalpojumiem
(“informacijas sabiedribas pakalpojumi”), kas pieejami Eiropas iedzi-
votajiem, jaatbilst IVIR taja bridr, kad tie tiek piedavati izmantosanai
ES (6. pants).

Riska klases (47. pants un VIII pielikums)

Jauna, uz noteikumiem balstita riska klasifikacijas sistéma ir elasti-
gaka neka uz sarakstiem balstita sistéma, kuru ta aizstaj, laujot IVIR
labak pielagoties tehnologiskajam progresam un nepieciesamibai
risinat jautajumus saistiba ar jauniem mediciniskajiem stavokliem.

lerices riska klasifikaciju nosaka nevis konkrétu IVD ieri¢u vai medici-
nisku stavoklu nosauksana, bet noltks, kadam &t ierice ir paredzéta,
ka art minétaja klasifikacija tiek nemts véra ne tikai personai raditais
risks, bet art risks sabiedribas veselibai. Lai klasificétu savas ierices,
razotajam jaiepazistas ar regulas VIII pielikuma uzskaititajiem notei-
kumiem. Ja uz ierici attiecas vairak neka viens noteikums, jaievéro
tas noteikums, atbilstigi kuram tiek noteikta augstaka klasifikacija.
Saskana ar starptautiskajiem klasifikacijas principiemn minétas cetras
klases ir Sadas:

A — neliels risks personas un sabiedribas veselibai;

B — meérens risks personas veselibai un/vai neliels risks sabiedribas
veselibai;

C — liels risks personas veselibai un/vai mérens risks sabiedribas
veselibai;

D — liels risks personas un sabiedribas veselibai.

A klases ierices passertificés razotaji, ja vien tas netiks pardotas ka
sterilas ierices. B, C un D klases iericém bls nepieciesama atbilstibas
novertésana, kuru veiks pazinota struktdra.

lerices klasifikacija pirmam kartam ir likumiga raZotaja atbildiba.
Ja pazinota strukttra nepiekrit raZotaja klasifikacijai, &1 lieta jano-
sGta tas valsts kompetentajai iestadei (KI), kura atrodas konkrétais
razotajs (vai ta pilnvarotais parstavis). Var tikt iesaistitas divas KI,
ja razotajs un PS atrodas dazadas valstis un tadéjadi dazadu Kl
paklautiba (47. pants).

3 EEZ — Eiropas Ekonomikas zona.

RaZotaju pienakumi

DaZadu iesaistito personu pienakumi un to attiecibas tagad ir skaidri
noteikti regula.

Saskana ar 10. pantu raZotajiem jabat riska parvaldibas (2. punkts)
un kvalitates parvaldibas sistémai (8. punkts), javeic veiktspéjas
izvértésana (3. punkts), jaizstrada un pastavigi jaatjaunina tehniska
dokumentacija (4. punkts) un japieméro atbilstibas novértésanas
proceddra (5. punkts). RaZotaji ir atbildigi par savam iericém ari péc
to laisanas tirgd, veicot attiecigas korigéjosas darbibas, registréjot
negadijumus un zinojot par tiem, ka art sniedzot iestadem attiecigus
atbilstibas pieradijumus (11, 12., 13. punkts). RaZotajiem jaievies
sistémas, lai segtu savas finansialas saistibas par defektivu iericu
raditu kait&jumu (15. punkts).

Katram raZotajam jaiecel par regulativo atbilstibu atbildiga persona
(15. pants).

PEc visu savu pienakumu izpildes raZotajiem jaizstrada atbilstibas
deklaracija (17. pants) un jamarke ar CE zZimi savas ierices (18. pants).

RaZotajiem arpus ES/EEZ® jablt attiecigam ligumam ar pilnvarotu
parstavi, kas atrodas ES/EEZ (11. pants).

Ir skaidri izklastiti art pilnvaroto parstavju (11. pants), importétaju
(13. pants) un izplatitaju (14. pants) pienakumi.

Dzives cikla pieeja

Salidzinajuma ar IVID IVIR lielaks uzsvars ir likts uz dzives cikla
parvaldibu un izstradajumu pastavigu izvértésanu.

IVIR paredzéts, ka raZotajiem japierada, ka tiem ir ieviesta efektiva
kvalitates parvaldibas sistéma (KPS).

lerices identifikacija

lericu unikalo identifikatoru (UD/) sistéma uzlabos IVD ieritu identi-
fikaciju un izsekojamibu. ST sistéma ir ar IVIR ieviests jauninajums
(24. pants).

Katrai IVD iericei bls UDI, kas veidots no divam dalam — ierices iden-
tifikatora (UDI-DI), kas raksturigs ierices modelim un iepakojumam,
un razosanas identifikatora (UD/-P/), kas norada razosanas vietu.

RaZotaji ir atbildigi par vajadzigo datu ievadisanu Eiropas datu-
baze (EUDAMED), kura ietverta UDI datubaze, un par tas regularu
atjauninasanu.



Kliniskie pieradijumi, veiktspéjas izvértéjums un
veiktspéjas pétijumi (VI nodala)

Klinisko pieradijumu limenis, kas vajadzigs, lai apliecinatu ierices
atbilstibu, paaugstinoties riska klasei, pakapeniski klast stingraks.
Kliniskie pieradijumi par katru IVD ierici pamatojas uz kliniskiem
datiem un veiktspéjas izvértéjumu, kas apliecina:

e zinatnisko derigumu;
o analitisko veiktspéju;
e Klinisko veiktspéju.

Ar IVIR ieviests jauninajums ir prasiba par péctirgus veiktspéjas péc-
kontroli, lai vajadzibas gadijuma atjauninatu veiktspéjas izvértéjumu
visa ierices dzives cikla.

IVIR ir aprakstitas ar situacijas, kuras raZotajiem javeic veiktspéjas
pétijumi, un veids, ka tie ir javeic.

Pazinotas struktiiras (v noda!a)

IVIR paredzets, ka pazinotas struktdras ir jaizraugas. Salidzinajuma
ar IVID paredzeto situaciju pazinotajam struktdram bds jaatbilst
stingrakiem kritérijiem, jo Tpasi zinatniska un tehniska izvertéjuma
kompetences joma. Izraudzisanas procesa, kas varétu notikt 12 vai
vairak ménesus péc pazinotas struktlras pieteikuma sanemsanas,
iesaista vertétajus gan no valstu, gan Eiropas iestadém. Tas nozime,
ka pirmas pazinotas struktlras, kas izraudzitas saskana ar jauno
regulu, varétu bdt pieejamas 2019. gada sakuma.

Pazinoto struktdru datubaze (NANDO) ir atrodama Seit.

RaZotajam japarbauda, vai pazinota struktdra tiks pazinota atbilstigi
jaunajai regulai un kuram izstradajumu klastam. RaZotajam kopa ar
pazinoto struktdru japlano izstradajumu portfela sertifikaciju termini,
nemot vera pazinotas struktdras pieejamibu, vajadzibu péc papildu
datiem par iericém — tostarp veiktspéjas pétijumiem — un regula
izklastTtos parejas noteikumus.

Atbilstibas novertésana (V nodalas 2. ieda!a)

Lai marketu ierici ar CE zimi, tas atbilstibas novérteésana mainas
atkariba no riska klases un specifiskam atsevisku iericu Tpatnibam
(48. pants). Pazinotas struktdras iesaistisanas ir nepieciesama visam
B, Cun D klases iericém, ka art sterilam A klases iericém (10. punkts).
Dazadie novértésanas veidi atkariba no ierices klases ir aprakstiti
48. panta un IX, X, XI pielikuma. Atseviskos gadijumos raZotajiem ir
zinamas izvéles iespéjas attieciba uz atbilstibas novertésanas veidu.

Uz atseviskam D klases iericém attiecas jauna veiktspéjas izverte-
Sanas konsultaciju proceddra, kas javeic neatkarigai ekspertu grupai,
un péc ES references laboratorijas izraudzisanas sada veida D klases
iericém tai ar laboratorisku testésanu japarbauda raZotaja noradita
ierices veiktspéja (48. panta 5. un 6. punkts).

| pielikuma siki izklastitas visparigas drosuma un veiktspéjas prasi-
bas, savukart Il un Ill pielikuma noraditi tehniskas dokumentacijas
elementi.

Kvalitates parvaldibas sistémas darbibas joma (10. panta 8. punkts)
tagad ietverta veiktspéjas izvertésana un péctirgus veiktspéjas péc-
kontrole (PTVP). Veiktspéjas izvértésanas plans jasagatavo pirms
veiktspéjas izvertésanas (XIII pielikums, A dala).

Atseviskam iericém var ieviest kopigas specifikacijas, kuras noteiktas
papildu prasibas (9. pants).

) Termina noteikSana
parejai uz IVIR

Termina noteikSana parejai uz IVIR ir atkariga no razotaja.

Sakot no 2022. gada 26. maija, visi jaunie sertifikati bds jaizsniedz
saskana ar IVIR. Atbilstigi IVID izdotie sertifikati var bat derigi vélakais
[idz 2024. gada 26. maijam, bet jaunas regulas prasibas attieciba
uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, uznémeju un
iericu registraciju stasies spéka regulas piemerosanas diena (2022.
gada 26. maija).

Vispirms jaklasificé ierices atbilstigi to riska klasém. Tiem, kam ir
vajadzigs, lai sertifikaciju veiktu pazinota struktlra, japarliecinas,
ka tas tiek planots laicigi.

Parejas periodam janodrosina pietiekami daudz laika, tadé| plano-
sana jasak jau tagad. Janem vera, ka lidz ar konkréta termina tuvo-
sanos visi — gan konsultanti, gan vietéjie profesionali, gan pazinotas
struktdras — klUs aiznemtaki.

RaZotajs var sakt to darit jau tagad, parliecinoties, vai:
e visi ta izstradajumi ir atbilstigi klasificéti;

e visa izstradajumu dokumentacija un atbilstibas pieradijumi bds
pieejami laikus un atbilst IVIR prasibam; ka art

e irieviestas vajadzigas sistémas, lai apstradatu kliniskos pieradi-
jumus, Tstenotu kvalitates parvaldibu, veiktu péctirgus uzraudzibu
un uznemtos atbildibu par defektivam iericém.

Plasaka informacija
Plasaku informaciju par jebkuru no ieprieks minétajam témam skatiet
Eiropas Komisijas timeklvietnes iedala par mediciniskam iericém.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_lv

?| Biezi uzdotie jautajumi

Turpmak atrodams medicinisko ieri¢u joma kompetentajam iestadém
bieZi uzdotu jautajumu Tss izklasts. Pilnigu sarakstu skatiet vietné:

BUJ - MIR parejas noteikumi

BUJ - IVIR parejas noteikumi

Kad pieméros IVIR?

In vitro diagnostikas medicinisko iericu regulu (ES) 2017/746 (IVIR)
pieméros no 2022. gada 26. maija, kas ir 51s regulas “piemérosanas
diena” (PD).

Atseviski IVIR noteikumi stasies speka agrak (pieméram, attieciba uz
pazinotajam struktdram un medicinisko iericu koordinacijas grupu).
DaZus noteikumus pieméros vélak (pieméram, attieciba uz UD/ mar-
kesanu).

Kad beigs piemérot pasreizéjo direktivu?
Kopuma IVID tiks atcelta, sakot no 2022. gada 26. maija (PD). Tomér
ir dazi iznemumi, kas attiecas, pieméram, uz to, lai varétu:

o turpinat tirgot ierices, kas atbilst IVID prasibam (sk. turpmak), un

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

Kuri tiesibu akti japieméro lidz 2022. gada 26.
maijam?

Lidz PD turpinas piemeérot tos normativos aktus, ko dalibvalstis pie-
némusas saskana ar IVD direktivu. Tomér pastav vairaki iznémumi.

Vai ir iespéjams laist tirgii ierices, kas atbilst IVIR
prasibam, pirms PD?
Ja, pilnigi noteikti var laist IVIR prasibam atbilstigas ierices tirgh

pirms parejas perioda beigam. Tas attiecas uz iericém visas riska
klasés, ja ir ieviestas IVIR noteiktas prasibas.

Tomeér D klases ierices nedrikst laist tirgd, pirms nav izveidotas
ekspertu grupas un ES references laboratorijas.

Atkariba no ierices riska klases atbilstibas novértésana var iesaistit
attiecigu pazinoto struktdru. ST prasiba aizkaves atbilstibas novér-
teSanas saksanu, lidz bds pieejama attieciga pazinota struktdra.

Kuri regula noteiktie pienakumi raZotajam jaizpil-
da, lai laistu atbilstoSas ierices tirgli pirms PD?

Ir jaizpilda péc iespéjas vairak pienakumu, nemot véra, ka lidz MIR
piemérosanas dienai visa tas infrastruktara, tostarp EUDAMED, var
nebdt pilniba darbspéjiga.

Gan iericém, gan razotajam jaatbilst IVIR prasibam. Ir janovéerté
ieriCu atbilstiba; tas ir process, kura, iespéjams, jaiesaista pazinota
struktdra. Citi svarigi jautajumi ir sadi:

o veiktspéjas izvertésana,

e riska parvaldiba,

o KPS,

e uznémeju atbildiba,

e péctirgus uzraudziba,

 tehniska dokumentacija un citi zinojumi,
» atbildiba par defektivam iericém.

Lidz datubaze EUDAMED kl|Us pilniba funkciongjosa, atseviskam IVID
dalam bis jaaizstaj attiecigas IVIR prasibas. Tas attiecas ari uz iericu
un uznéméju registraciju.

Par regulativo atbilstibu atbildigajai personai jabat pieejamai, tacu
ne obligati registrétai [idz laikam, kad datubaze EUDAMED k|Us darb-
Spéjiga.

Vai sertifikati, ko izdevusas pazinotas struktiiras
saskana ar pasreizéjo direktivu, paliek spéka péc
PD?

Ja, pamata IVID sertifikati paliks spéka lidz tajos noraditajiem deri-
guma terminiem vai lidz 2024. gada 26. maijam atkariba no ta, kurs
no minétajiem terminiem iestasies agrak.

Sakot no 2024. gada 27. maija IVID sertifikati vairs nebds derigi.
Derigu IVID sertifikatu veidi ir sadi:

e EK projekta parbaudes sertifikats,

o atbilstibas sertifikats,

» EKtipa parbaudes sertifikats,

o EKsertifikats “Visaptverosa kvalitates nodrosinasanas sistéma’,
» EK sertifikats “RaZosanas kvalitates nodrosinasana”.

IVID atbilstibas deklaracija nav pazinotas struktras izdots sertifi-

katsun saskana ar IVIR ta nav deriga.

Vai iespéjams, ka lidz 2024. gada 26. maijam IVIR
un IVID sertifikati ir derigi vienlaicigi?

Ja.


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

Vai raZotaji péc parejas perioda beigam joprojam
var laist tirgti/nodot ekspluatacija direktivas pra-
sibam atbilstigas ierices?

Ja, saskana ar noteiktiem nosacijumiem bas iespéja turpinat laist
tirgl/nodot ekspluatacija ierices, kas atbilst IVID prasibam, lidz to
pasreizéjo sertifikatu deriguma termina beigam (vai vélakais lidz
2024. gada 26. maijam). Tas var novérst tOlitéju vajadzibu péc
jauniem sertifikatiem, kas paredzéti IVIR.

Lai izmantotu So iespéju, visiem pasreizéjiem sertifikatiem vajadzes
bt derigiem (tostarp, pieméram, KPS), ierices noldks un raksturs
nedrikstés mainities un bas jaievéro jaunie IVIR registracijas, uzrau-
dzibas un vigilances noteikumi.

lerices, kas nav uzskaititas IVID Il pielikuma, nedrikst palikt pardosana
péc PD, pat ja citadi tas atbilst direktivas prasibam. Minétas ierices ir
jasertificé atbilstigi IVIR. Uz pastestésanas iericem, kuras nav minétas
Il pielikuma, bet kuras ir sertificéjusas pazinotas struktdras, attiecas
ieprieks izklastitie parejas noteikumi attieciba uz pazinoto struktdru
izsniegtajiem sertifikatiem.
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Kada ir “pardo$anas” noteikuma nozime?

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

Visas ierices, kas joprojam ir piegades kédé un nav sasniegusas
galalietotaju, bidamas gatavas lietosanai, pieméram, slimnica, no
2025. gada 27. 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
izmantota, 5 regula neattiecas.

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