ST faktu lapa ir paredzéta medicinisko iericu raZotajiem. Vispé-
réju parskatu par In vitro diagnostikas medicinisko iericu regu-
las (IVIR) ietekmi uz raZotajiem skatit faktu lapd, kas paredzéta
in vitro diagnostikas medicinisko iericu raZotdjiem. Atsauces
uz pielikumiem un pantiem Saja faktu lapa attiecas uz MIR
(2017/745/ES).

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

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

At3kirba no direktivam regulas nav jatransponé
valsts tiesibu aktos. Tapéc MIR un IVIR samazi-
nas riskus, ko visa ES tirgl 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 vietéjie profesionali, gan pazi-
notas struktiiras — klls aiznemtaki.

Lai sagatavotos laikus, jarikojas
tagad!

Eiropas
Komisija

Faktu lapa
iericu razotajiem

Kas par tiem jazina?

Pamatinformacija par Medicinisko
iericu requlu (MIR)

MIR aizstas pasreizéjo Medicinisko iericu direktivu (93/42/EEK) (MID) un Aktivu
implantéjamu medicinisko iericu direktivu (90/385/EEK) (AIMID). MIR tika pub-
liceta 2017. gada maija, iezZiméjot sakumu tris gadu periodam, kura notiek
pareja no MID un AIMID.

Parejas perioda MIR stasies spéka pakapeniski, sakot no noteikumiem, kas
attiecas uz pazinoto struktdru izraudzisanos un razotaju spéju piemérot MIR
paredzetos jaunos sertifikatus.

Parejas periods beigsies 2020. gada 26. maija, kas ir &1s regulas “piemérosanas
diena” (PD). No minétas dienas MIR tiks piemeérota pilniba.

lekséjais tirgus,
rapnieciba,

uznémejdarbiba
un MVU



Lai izvairitos no tirgus traucéjumiem un nodrosinatu netraucétu
pareju no direktivam uz requlu, ir ieviesti vairaki parejas noteikumi
(120. pants). Atseviskas ierices, kuram ir atbilstigi direktivam izsniegti
sertifikati (AIMID/MID sertifikati), var turpinat laist tirgh [idz 2024.
gada 27. maijam! un darit pieejamas lidz 2025. gada 27. maijam?.

Parejas posma atbilstigi direktivam sertificétie izstradajumi pastavés
tirgQ lidzas atbilstigi regulai sertificétajiem izstradajumiem. Saskana
ar tiesibu aktiem abiem izstradajumu veidiem bls vienads statuss, un
publiskajos iepirkumos tos nedrikstés diskriminét, nosakot attiecigas
prasibas atbilstibas kritérijos.

Kas ir mainijies?

Nemot véra ietekmi uz raZotajiem un izstradajumiem, uz direktivam
un MIR liela méra attiecas vienas un tas pasas regulativas pamat-
prasibas. Neviena no pasreizéjam prasibam nav atcelta, bet MIR ir
papildinata ar jaunam prasibam.

Salidzinajuma ar pasreizéjam direktivam MIR lielaks uzsvars ir likts
uz dzives cikla pieeju drosumam, kas balstas uz kliniskiem datiem.

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

MIR ir parklasificétas atseviskas ierices, un tai ir plasaka darbibas
joma. Pieméram, MIR neparprotami attiecas uz visam iericém, kas
paredzetas citu medicinisko ieri¢u tirisanai, sterilizéSanai vai dezin-
ficeSanai (2. panta 1. punkts), parstradatam vienreiz lietojamam
mediciniskam iericém (17. pants)® un atseviskam iericém, kas nav
paredzétas mediciniskam noltkam (XVI pielikums).

MIR attiecas ari uz interneta pardodamam mediciniskam iericém un
mediciniskam iericém, ko izmanto diagnostikas vai terapijas pakal-
pojumiem, kurus sniedz no attaluma (6. pants).

Ar MIR tiek ieviesta kliniskas izvértésanas konsultaciju proceddra
attieciba uz atseviskam IIb klases iericém un implantéjamam I
klases iericém, kuru Tsteno neatkariga ekspertu grupa (54. pants).

Jauna ierices unikala identifikacijas sistéma (27. pants) ievérojami
uzlabos izsekojamibu un ar drosumu saistitu péctirgus pasakumu
efektivitati.

MIR tiks nodroSinata ar lielaka parredzamiba, publiskojot infor-
maciju par iericém un pétijumiem. Jaunajai Eiropas Medicinisko
iericu datubazei EUDAMED bus butiska nozime datu pieejamibas
nodrosinasana, ka ar datu kvantitates palielinasana un kvalitates
uzlabosana (33. pants).

Definiciju sk. 2. panta 28. punkta.
Definiciju sk. 2. panta 27. punkta.

A WN -

EEZ — Eiropas Ekonomikas zona.

Vienreiz lietojamu ieri€u parstrade un turpmaka izmantoSana var notikt tikai tad, ja tas ir atlauts valsts tiesibu aktos, un tikai saskana ar S0 pantu.

Ko tas nozime praksé?

Darbibas joma (1. pants)

MIR darbibas joma ir paplasinata, tapéc razotajam japarbauda savu
izstradajumu portfeli, lai noskaidrotu, vai salidzinajuma ar direktivam
regulas darbibas joma ietilpst vairak iericu. Japievers uzmaniba XVI
pielikuma uzskaititajiem izstradajumiem, uz kuriem attieksies regula,
ja tiks pienemta attieciga istenosanas regula, kura izklastitas kopigas
specifikacijas. To izstradajumu saraksts, uz kuriem neattiecas regulas
darbibas joma, atrodams 6. punkta. Uz atseviskiem izstradajumiem,
kuros apvienota mediciniska ierice un in vitro diagnostikas ierice vai
zales, attiecas Tpasi noteikumi (sk. 7., 8., 9. punktu).

Tagad ir skaidrs, ka tieSsaisté pardotas ierices un pakalpojumi ietilpst
Sis requlas darbibas joma (6. pants).

Definicijas (2. pants)

Mediciniskas ierices definicija ir nedaudz parveidota, un regula ir vai-
rak terminu definiciju neka direktivas, lai nodrosinatu vienotu izpratni
ES limenT. Ka piemérus var minét sadus terminus: ierices unikalais
identifikators (15. definicija), kliniskie dati (48. definicija), kliniskie
pieradijumi (51. definicija) un nopietns negadijums (65. definicija).

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 (9. punkts), javeic kliniskas izvér-
tésanas (3. punkts), jaapkopo tehniska dokumentacija (4. punkts) un
japiemeéro atbilstibas novértésanas proceddra (6. punkts). RaZotaji
ir atbildigi par savam iericém art péc to laisanas tirgh (12, 13., 14.
punkts). RaZotajiem jaievies sistémas, lai segtu finansialas saistibas
par defektivu ieriu raditu kaitéjumu (16. punkts).

Katram raZotajam jabdt nosauktai par regulativo atbilstibu atbildi-
gajai personai (15. pants).

Atsevisku implantéjamu iericu raZotajiem bas janodrosina pacientam
implanta karte (18. pants).

Péc visu 5o pienakumu izpildes raZotajiem jaizstrada atbilstibas
deklaracija (19. pants) un ierices jamarke ar CE zimi (20. pants).

RaZotajiem arpus ES/EEZ jabat llgumam 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.

leri€u riska klases

RaZotajam japarbauda savs izstradajumu portfelis, lai noteiktu, vai
bls jaltdz, lai pazinota struktdra parklasificé vai rapigi parbauda
kadu no iericém. Mediciniskas ierices riska klases noteikSana ir
batiska, precizéjot pasakumus, kas vajadzigi CE zimes markésanai
(51. pants), jo Tpasi atbilstibas novértésanas proceddras un klinisko
prasibu izvéles joma.

MIR ir izklastiti 22 noteikumi riska klases noteiksanai (VIII pielikums)
salidzinajuma ar 18 noteikumiem, kas paredzéti direktiva. Butu japie-
vers Tpasa uzmaniba noteikumiem par invazivam iericém, kirurgiski
invazivam iericem un implantéjamam iericem (5. iedala, 5.-8. notei-
kums), aktivam iericem (6. iedala, 9.-13. noteikums; pieméram,
programmatdra tagad ietilpst 11. noteikuma), iericém, kas izmanto
audus un stinas (18. noteikums), iericém, kuras iestradati nanomate-
riali (19. noteikums) un iericém, kas sastav no vielam (21. noteikums).

Pazinotas struktiiras (v noda!a)

Pazinotas struktdras ir jaizraugas saskana ar jauno regulu. Tam bds
jaatbilst stingrakiem kritérijiem, jo pasi kliniskas kompetences joma.
Pazinotas struktdras var pieteikties uz izraudziSanos no 2017. gada
26. novembra. IzraudziSanas procesa, kas varétu notikt 12 vai vairak
meénesus, iesaista vertétajus gan no valsts, gan Eiropas iestadém.
Tas nozime, ka pirmas pazinotas struktdras, kas izraudzitas saskana
ar jauno regulu, varétu bt pieejamas 2019. gada sakuma.

Pazinoto struktdru datubaze (NANDO) ir atrodama Seit:

http.//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.

RaZotajam japarbauda, vai pazinota struktdra tiks izraudzita atbilstigi
jaunajai regulai un vai izraudzisanas tvérums attieksies uz visiem ta
izstradajumiem. RaZotajam art jasak stradat ar pazinoto struktdruy,
lai planotu izstradajumu portfela sertifikacijas terminus, nemot véra
pazinotas struktlras pieejamibu, vajadzibu péc papildu datiem par
iericém un jaunaja regula ieklautos parejas noteikumus.

lerices identifikacija

leritu unikalo identifikatoru (UDI) sistéma uzlabos medicinisko iericu
identifikaciju (27. pants) un izsekojamibu (25. pants). 5T sistéma ir
ar regulu ieviests pilnigs jauninajums.

Katrai mediciniskajai iericei (un attieciga gadijuma katram iepakoju-
mam) bs UDI, kas veidots no divam dalam — ierices identifikatora
(UDI-DI), kas raksturigs iericei, un razosanas identifikatora (UDI-PI),
kas norada ierices razosanas vienibu.

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

Atbilstibas novértésana (V nodalas 2. iedala)

Lai marketu ierici ar CE zimi, tas atbilstibas novértésana mainas
atkariba no riska klases un specifiskam atsevisku iericu patnibam
(52. pants). Pazinotas struktdras iesaistiSanas ir nepieciesama attie-
cba uz visam lla, Ilb un 11l klases iericém, ka art dazam konkrétam
| klases iericém (sk. 7. punkta a)°, b)® un c)” apakSpunktu). Dazadie
novertésanas veidi atkariba no ierices klases ir aprakstiti 52. panta
un IX, X, XI pielikuma. Atseviskos gadijumos raZotajiem ir zinamas
izvéles iespéjas attieciba uz atbilstibas novértésanas veidu.

Uz atseviskam Il un I1b klases iericeém attiecas jauna kliniskas izver-
tésanas konsultaciju proceddra, kas javeic neatkarigai ekspertu gru-
pai, pamatojoties uz pazinotas struktdras kliniskas izvéertésanas
novertéjuma zinojumu (54. pants).

| 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 9. punkts)
tagad ietverta kliniska izvértéSana un péctirgus kliniska péckontrole
(PTKP). Kliniskas izvértésanas plans jasagatavo pirms kliniskas izver-
tésanas (XIV pielikums, A dala).

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

Kliniskas prasibas (VI nodala)

Jaunaja regula ir pastiprinatas prasibas attieciba uz klinisko izvér-
tesanu (61. pants), kas ievies lielakas izmainas salidzinajuma ar
iepriekSéjo reZimu.

Tapat ka direktivas, requla ir ietverts to klinisko datu kopums, kas
jau ir pieejami literatlra, ka art visu vajadzigo klinisko pétijumu
apkopojums. Koncepciju par lidzvértibu ar citam iericém, par kuram
kliniskie dati jau eksisté, joprojam var izmantot, tacu tikai dazas
situacijas, un jaunie noteikumi ir stingraki (61. panta 4., 5., 6. punkts).

Regulas 62. panta un XV pielikuma ir izklastitas jaunas un precizakas
prasibas attieciba uz kliniskiem pétijumiem. Ar tikai daZiem iznemu-
miem tagad attieciba uz implant&jamam un Il klases mediciniskajam
iericém javeic kliniskie pétrjumi.

Attieciba uz visam Il klases iericém un IIb klases iericém, kas pare-
dzétas zalu ievadisanai (vai to izvadisanai no organisma), razotajam
iriespéja konsultéties ar Eiropas ekspertu grupu, lai iegttu iepriekSgju
parskatu par paredzeto kliniskas attistibas stratégiju (61. pants 2.
punkts).

5 “Attieciba uz iericém, ko laiZ tirgt sterilas — tajos aspektos, kas saistiti ar sterilu apstaklu radiSanu, nodrosinaanu un uzturésanu’”.
6  “Attieciba uz iericém ar mérisanas funkciju — tajos aspektos, kas saistiti ar iericu atbilstibu metrologiskajam prasibam”.

7 “Attieciba uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem — tajos aspektos, kas saistiti ar ierices atkartoto lietosanu, jo Tpasi tirisanu,
dezinficésanu, sterilizésanu, apkopi un funkcionalo testésanu, un saistito lietodanas pamacibu”.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
(32. pants)

Attieciba uz Il klases iericem un implantéjamam iericém razotajs
izstrada droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu tada veida,
ka paredzétie lietotaji (un attieciga gadijuma pacienti) var to saprast.
Sis kopsavilkums bis dala no tehniskas dokumentéacijas, kas nositita
pazinotajai struktdrai.

Termina noteikSana parejai
uz jauno regulu

Termina noteikSana parejai uz MIR atkariga no razotaja.

Sakot no 2020. gada 26. maija, visi jaunie sertifikati bds jaizsniedz
saskana ar regulas prasibam. Sertifikati, kas izsniegti saskana ar
direktivam, var bt derigi lidz to termina beigam, maksimali Cetrus
gadus (velakais lidz 2024. gada 27. maijam?®). Tomér pédéja gadi-
juma jaunas regulas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus
uzraudzibu, vigilanci, uznéméju un iericu registraciju bas spéka no
regulas piemérosanas dienas (120. panta 3. punkts).

| klases iericém (iznemot tas, kam ir derigs sertifikats saskana ar
direktivu) bas jaatbilst jaunajai regulai no 2020. gada 26. maija.

Visvieglak batu sakt ar | klasi (iznemot sterilas ierices, mérierices
un atkartoti lietojamus kirurgiskos instrumentus) un lla klasi. I1b un
Il klase bus problematiskakas, jo attieciba uz kliniskiem datiem ir
izvirzitas stingrakas prasibas.

Razotajs var sakt to darit jau tagad, parliecinoties, vai:
1. visita izstradajumi ir atbilstigi klasificéti;

2. visaizstradajumu dokumentacija un atbilstibas pieradijumi bls
pieejami laikus un atbilst MIR prasibam; ka art

3. irieviestas vajadzigas sistémas, lai veiktu klinisko izvértésanu,
Tstenotu kvalitates parvaldibu, veiktu péctirgus uzraudzibu un
uznemtos atbildibu par defektivam iericem.

Plasaka informacija

Plasaku informaciju par jebkuru no ieprieks minétajam témam skatiet

torata timeklvietnes iedala par mediciniskam iericém:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en.

8 Dazi iznemumi aprakstiti 120. panta 2. punkta.

Biezi uzdotie jautajumi

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

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-faqgs/

Kad pieméro Medicinisko ierTéu regulu (MIR)?

Medicinisko ieri¢u regulu (ES) 2017/745 (MIR) pieméros no 2020.
gada 26. maija, kas ir STs regulas “piemeérosanas diena” (PD).

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

Kad beidz piemérot pasreizéjo direktivu?

Kopuma Direktivas 90/385/EEK un S3/42/EEK tiks atceltas 2020.
gada 26. maija (PD). Tomér ir dazi iznemumi, kas attiecas, piemeram,
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 tiestbu akti japieméro lidz 2020. gada 26.
maijam?

Lidz piemérosanas dienai turpinas piemérot tos normativos aktus,
ko dalibvalstis pienemusas saskana ar direktivam. Tomér pastav
vairaki iznémumi.

Vai ir iespéjams laist tirgi ierices, kas atbilst MIR
prasibam, pirms PD?

Ja, pilnigi noteikti var laist MIR prasibam atbilstigas ierices tirgQ pirms
parejas perioda beigam. Tas attiecas uz iericém visas riska klasés
un ietver, pieméram, péc pasutijuma izgatavotas ierices, sistemas
un proceddru komplektus.

Tomér ierices, kuram pieméro “kliniskas izvertésanas konsultaciju pro-
ceddru’, kas attiecas uz atseviskam Ilb un Il klases iericém, nedrikst
laist tirgQ, pirms nav izveidota medicinisko iericu koordinacijas grupa
(MIKG) un ekspertu grupas.

Atkariba no ierices riska klases atbilstibas novértésana var iesaistit
attiecigu pazinoto struktdru. 5T prasiba var radit papildu kavéanos,
pirms 8adas ierices var tikt tirgotas, jo tiek aizkavéta attiecigo pazi-
noto struktdru pieejamiba attieciba uz visam tehnologijam.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Kuri requla noteiktie pienakumi raZotajam jaiz-
pilda, lai laistu atbilstosas ierices tirgii pirms PD?

Ir jaizpilda péc iespéjas vairak pienakumu, nemot vera, ka lidz MIR
piemérosanas dienai visa tas infrastruktira, tostarp EUDAMED, var
nebt pilniba darbspéjiga.

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

«  kliniska izvértésana,
riska parvaldiba,

- kvalitates parvaldibas sistéma (KPS),
péctirgus uzraudziba,
tehniska dokumentacija un citi zinojumi,
atbildiba par defektivam iericém.

Lidz datubaze EUDAMED Klds pilniba funkciongjosa, atseviskam
direktivu dalam bus jaaizstaj attiecigas regulas prasibas. Tas attiecas
art uz ierfi¢u un uznémeju registraciju.

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

Vai sertifikati, ko izdevusas pazinotas struktiras
saskana ar pasreizéjam direktivam, paliek spéka
péc PD?

Ja, pamata AIMID/MID sertifikati paliks spéka lidz tajos noraditajiem
deriguma terminiem. Tas attiecas uz visiem sertifikatiem, ko parasti
izsniedz pazinotas struktdras, tostarp EK projekta parbaudes sertifi-
katiem, atbilstibas sertifikatiem, EK tipa parbaudes sertifikatiem, EK

sertifikatiem “Visaptverosa kvalitates nodrosinasanas sistéma” un
EK sertifikatiem “RazoSanas kvalitates nodrosinasana’.

20/11/2018

© Eiropas Savieniba [2018]. Atlauts parpublicét, ja ir noradits avots.

Eiropas Komisijas dokumentu atkalizmanto3anas politika ir noteikta ar LEmumu 2011/833/ES

(OV L 330, 14.12.2011., 39. Ipp.).

Finanséts saskana ar TreSo veselibas programmu

ISBN: 978-92-79-96609-5 DOI: 10.2873/73668

Tomer visi sertifikati, kas izdoti péc 2017. gada 25. maija, zaudés
spéku vélakais lidz 2024. gada 27. maijam. Péc &is dienas AIMID/
MID sertifikati vairs nebls derigi.

Vai iespéjams, ka lidz 2024. gada 27. maijam MIR
un AIMID/MID sertifikati ir derigi vienlaicigi?

Ja.

Vai raZotdji péc parejas perioda beigam joprojam
var laist tirgil / 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
taliteju vajadzibu péc jauna sertifikata, kas paredzéts MIR.

Lai izmantotu 8o iespéju, visiem pasreiz&jiem sertifikatiem vajadzés
bt derigiem (tostarp, pieméram, KPS), ierices noldks un raksturs
nedrikstés mainities un bds jaievero jaunie MIR registracijas, uzrau-
dzibas un vigilances noteikumi.

Kada ir “pardo$anas” noteikuma nozime?

“Pardosanas” noteikums paredzéts, lai ierobeZotu laiku, kura ierices,
kas atbilst direktivu prasibam un ir jau laistas tirgQ, var tikt daritas
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 &T ierice tiek turpmak
darita pieejama, 81 requla neattiecas.
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