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Eiropas
Komisija

Faktu lapa medicinisko ieri€u un

in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u?
iepirkuma ekosistémai

ST faktu lapa ir paredzéta tiem cilvekiem slimnicas, klinikas (vai MED'CiNlSKO IERTEU TIESTBU AKTU GROZTJUMI

kliniku apvienibds), ministrijas un kompetentajds iestades, kas ir
atbildigi par medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko
jericu iepirkumu. Vispdréjs parskats par minéto regulu ietekmi
ir apskatéms Eiropas Komisijas timeklvietnes iedala par
mediciniskam iericem.

Jaunaja Medicinisko iericu requla (ES) 2017/745
(MIR) un In vitro diagnostikas medicinisko iericu
regula (ES) 2017/746 (IVIR) Eiropas Savienibas
(ES) tiesibu 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.

At3kirtba 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 regulu (IVIR)

MIR aizstas pasreizéjo Medicinisko iericu direktivu 93/42/EEK (MID) IVIR aizstas pasreizéjo In vitro diagnostikas medicinisko iericu
un Aktivu implantéjamu medicinisko ieri¢u direktivu 90/385/EEK direktivu 98/79/EK (IVID). IVIR tika publicéta 2017. gada maija,
(AIMID). MIR tika publicéta 2017. gada maija, ieziméjot sakumu ieziméjot 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/growth/sectors/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_lv

Attieciba uz mediciniskam iericém 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 VIR PD.

Sajos parejas periodos abas requlas stasies speka pakapeniski, sakot
no noteikumiem, kas attiecas uz pazinoto struktru izraudziSanos
un raZotaju spéju piemérot requlas paredzetos jaunos sertifikatus.

Lai izvairitos no tirgus traucéjumiem un nodroSinatu netraucétu
pareju no direktivam uz regulam, ir ieviesti vai raki parejas noteikumi.
Atseviskas ierices, kuram ir atbilstigi direktivam izsniegti sertifikati, var
turpinat laist tirgd? lidz 2024. gada 26. maijam un darit pieejamas®
lidz 2025. gada 26. maijam.

Lidz 2025. gada maijam atbilstigi direktivam sertificétie
izstradajumi pastavés tirgd lidzas atbilstigi regulam

sertificétajiem izstradajumiem. Saskana ar tiesibu aktiem
abiem izstradajumu veidiem bis vienads statuss, un publiska
iepirkuma konkursos nedrikstés notikt diskriminacija.

|\/l Kas ir mainijies?

Kopuma MIR un VIR ir saglabatas visas direktivu prasibas, vienlaikus
pievienojot vairakas pilnigi jaunas prasibas. Salidzinajuma ar pasrei-
zéjam direktivam jaunajas regulas 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. Pieméram, ta neparprotami attiecas uz iericém,
kas paredzétas citu medicinisko iericu tirisanai, sterilizésanai vai
dezinficésanai (MIR 2. panta 1. punkts). Tapat MIR attiecas uz parstra-
datam vienreiz lietojamam mediciniskam iericém (MIR 17. pants) un
atseviskam iericém, kas nav paredzétas mediciniskam noltikam (MIR
XVI pielikums). MIR attiecas arT uz interneta pardodamam medicinis-
kam iericém un mediciniskam iericém, ko izmanto diagnostikas vai
terapijas pakalpojumiem, kurus sniedz no attaluma (MIR 6. pants).

Attieciba uz atseviskam IIb klases iericém un implantéjamam Il kla-
ses iericém ar MIR tiek ieviesta kliniskas izvértésanas konsultaciju
proceddra, kas jaisteno neatkarigai ekspertu grupai (MIR 54. pants).
Jauna ierices unikala identifikacijas (UDI) sistéma (MIR/IVIR 27. pants)
ievérojami uzlabo izsekojamibu un ar droSumu saistitu péctirgus
darbibu efektivitati.

N

Saistiba ar IVD iericem lielakas izmainas attiecas uz riska klasifikaciju
un pazinoto struktdru nozimi. IVIR klasifikacijas noteikumos katra ierice
ir iedaltta viena no ¢etram riska kategorijam, sakot no A klases, kas
ir mazaka riska klase, un beidzot ar D klasi, kas ir lielaka riska klase
(IVIR 47. pants). Tadéjadi pazinotajam struktdram bls 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 novértésanu.

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).

Lai marketu ierici ar CE (Conformité Européenne jeb Eiropas atbilstibas)
Zimi, tas atbilstibas novértésana mainas gan atkariba no medicinisko
iericu, gan 1VD iericu riska klases. Neatkarigi no riska klasifikacijas
atbilstibas novértésanas proceddru var ietekmeét konkréti aspekti,
pieméram, tadi, ka mediciniskai iericei ir jabat sterilai vai ka VD
ierice ir paredzéta, lai to izmantotu pacienti.

Runajot par mediciniskam iericém, attieciba uz visam lla, llb un
Il klases ierficém, ka arm dazam konkrétam | klases iericém ir nepie-
cieS8ama 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 novértésanas veidi, kas ir atkarigi no ierices klases.
Atseviskos gadijumos razotaji var izvéléties atbilstibas novertésanas
veidu no vairakam regula izklastitam iespgjam.

Uz Il klases implantéjamam iericém un atseviskam I1b klases iericém
attiecas jauna kliniskas izvértésanas konsultaciju proceddra, kas javeic
neatkarigai ekspertu grupai. Pazinotajai struktrai bas janem véra
Sis ekspertu grupas sniegtais zinatniskais atzinums (MIR 54. pants).

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

D klases iericu atbilstibas novértésana bls jaiesaistas ES referen-
ces laboratorijai, kas izraudzita minéta tipa ieri¢u novértésanai,
lai parbauditu raZotaja noradito ierices veiktsp&ju un atbilstibu
piemérojamajam kopigajam specifikacijam (IVIR 48. panta 5. punkts).
Attieciba uz inovativam D klases iericém, kuram nav kopigu speci-
fikaciju, neatkarigai ekspertu grupai jadara zinami savi viedokli par
raZotaja veiktspéjas izvertésanas zinojumu (VIR 48. panta 6. punkts).

“LaiSana tirgd” ir pirma reize, kad ES tirgt dara pieejamu ierici, kas nav pétama ierice (MIR 2. panta 28. iedala).

3 “Darit pieejamu tirgld” nozimé, ka ierici, kas nav pétama ierice, veicot komercdarbibu, par samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatisanai,

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

4 “Attieciba uz iericém, ko laiZ tirgu sterilas, — tajos aspektos, kas saistiti ar sterilu apstaklu radisanu, nodrosinasanu un uzturésanu”.

w

“Attieciba uz iericém ar mérisanas funkciju — tajos aspektos, kas saistiti ar iericu atbilstibu metrologiskajam prasibam”.

6 “Attieciba uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem — tajos aspektos, kas saistiti ar ierices atkartoto lietosanu, jo Tpasi tifisanu, dezinficésanu, 2

sterilizéSanu, apkopi un funkcionalo testésanu, un saistito lietosanas pamacibu”.



=< MID/AIMID/IVID izstradajumu un MIR/IVIR
- izstradajumu pieejamiba

Parejas posma atbilstigi direktivam sertificétie izstradajumi pastavés
tirgQ lidzas atbilstigi requlam sertificétajiem izstradajumiem. Saskana
ar tiesibu aktiem abiem izstradajumu veidiem bls vienads statuss,
ja tiem bls pievienati atbilstigi sertifikati, un publiska iepirkuma
konkursos nedrikstés notikt diskriminacija saistiba ar atbilstibas
kritérijiem.

levérojot konkrétus nosacijumus, atbilstigi direktivam izsniegtie
sertifikati paliks spéka vélakais lidz 2024. gada 26. maijam, lai
gan daZus regulas noteiktos pienakumus, pieméram, attieciba uz
vigilanci, péctirgus uzraudzibu un uznémeéju un iericu registraciju,
pieméros péec PD.

|_E Parklasificesana

MID un IVID sertifikati tiem izstradajumiem, kas ir parklasificéti,
iedalot tos augstaka riska klasé attiecigi saskana ar MIR vai IVIR,
paliek speka lidz to deriguma termina beigam. MID/IVID klasifikacijas
noteikumus attieciba uz Siem izstradajumiem turpinas piemérot lidz
MID/IVID sertifikatu termina beigam’.

lericem, kuras pazinota struktdra sertificé pirmo reizi un kuram tapéc
paslaik nav deriqu sertifikatu, bds jaatbilst prasibam lidz PD — proti,
[ldz 2021. gada 26. maijam MIR gadijuma un lidz 2022. gada
26. maijam IVIR gadijuma. Ka piemérus var minét | klases atkartoti
lietojamus kirurgiskos instrumentus un | klases mediciniskas ierices,
kas ir sterilas vai kam ir mérisanas funkcija.

=

oo MID/IVID izstradajumi piegades kédé

MedicTniskas ierices un VD ierices, kas laistas tirgh péc 2021. gada
26. maija (medicinisko iericu gadijuma) vai 2022. gada 26. maija
(IVD ieritu gadijuma), pamatojoties uz derigu sertifikatu, kas izdots
pirms minétas dienas, var tikt daritas pieejamas lidz 2025. gada
26. maijam. Péc 2025. gada 27. maija visas ierices, kas nav sasnie-
gusas galalietotaju, bls jaiznem no piegades kedes.

lerices, kas ir laistas tirgl un nodotas ekspluatacija, lai tas sasniegtu
galalietotaju lidz 2025. gada 26. maijam, lietotajs var turpinat
izmantot. Regulas neattiecas uz lietotiem izstradajumiem (MIR/IVIR
3. apsverums).

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W Ko tas nozimée?

“Darit pieejamu tirgl” nozimé, ka ierici, kas nav pétama ierice, par
samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatisanai, patérinam
vai lietosanai EU tirgd (MIR 2. panta 27. definicija, IVIR 2. panta
20. definicija).

“LaiSana tirgd” ir pirma reize, kad ES tirgl dara pieejamu ierici, kas nav
pétama ierice (MIR 2. panta 28. definicija, IVIR 2. panta 21. definicija).

“NodoSana ekspluatacija” ir posms, kura ierice, kas nav pétama
ierice, ir darita pieejama galalietotajam ka tada, kas pirmoreiz ir
gatava izmantosanai ES tirgl tai paredzétaja noltka (MIR 2. panta
29. definicija, IVIR 2. panta 22. definicija).

[g Piegades kédes izsekojamiba un ieri€u
unikalie identifikatori (UDI)

Ar regulam ieviests pilnigs jauninajums ir iericu unikalo identifikatoru
(UDI) sistéma (MIR 27. pants IVIR 24. pants). Ta uzlabos iericu
identifikaciju un izsekojamibu.

Razotajs ir atbildigs par UDI izvietoSanu un par pieprasitas informa-
cijas ievadisanu UDI datubaze, kas ir dala no EUDAMED. Vairuma
gadijumu UDI bls pieejams cilvekam salasama formata un arf,
piemeéram, svitrkoda veida.

Katrai mediciniskai iericei vai IVD iericei un, attieciga gadijuma,
katram iepakojumam bas UDI, kas veidots no divam dalam. Pirma
dala ir ierices identifikators (UDI-DI), kas raksturigs razotajam un
iericei. Otra dala ir raZzoSanas 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 piekirSanas termins ir attiecigas PD. Tomér piena-

kums izvietot markejuma UDI tiks Tstenots tris posmos. Medicinisku

ieri¢u gadijuma UDI jaizvieto:

1. uzlll klases iericem — vélakais lidz 2021. gada 26. maijam,
uz Il klases iericem — vélakais lidz 2023. gada 26. maijam,

3. uzlklases iericem — vélakais lidz 2025. gada 26. maijam,
un VD iericu gadijuma:
1. uz D klases iericém — vélakais lidz 2023. gada 26. maijam,

2. uz B klases un C klases iericem — vélakais lidz 2025. gada
26. maijam,

3. uz Aklases iericém — vélakais lidz 2027. gada 26. maijam.


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

Lidz minétajam dienam raZotajiem netiek izvirzita juridiska prasiba
market iekartas ar UDI, lai gan atseviski raZotaji var izlemt to darit.

Attieciba uz atkartoti lietojamam iericém tiks izvirzita prasiba izvietot
UDI tieSo markejumu uz pasas ierices. UDI tieSa markejuma izvie-
toSanas termins ar ir iedalits posmos un stajas speka divus gadus
vélak péc konkrétas dienas, kas piemérojama atbilstigajai riska klasei,
ka noradits abos ieprieks&jos sarakstos.

Q Izsekojamiba

Saskana ar regulam visiem uznémejiem bdis jauzglaba to iericu UDI,
kuras tie ir pardevusi vai sanémusi, ka tas paredzéts MIR 27. panta
8. punkta un IVIR 24. panta 8. punkta. Tads pats pienakums glabat
un uzglabat Ill klases implantéjamo iericu UDI attiecas uz veselibas
iestadem (MIR 27. panta 9. punkts).

Dalibvalstis valsts liment var attiecinat veselibas iestazu pienakumu
ar uz citu kategoriju iericém (MIR 27. panta 9. punkts un IVIR 24. panta
S. punkts).

Parredzamiba

Jaunaja datubaze EUDAMED tiks ieklauta informacija par UDI, uzné-
méju (iznemot izplatttaju) un ieri¢u registraciju, sertifikatiem, kliniskiem
un veiktspéjas pétijumiem, péctirgus uzraudzibu, vigilanci un tirgus
uzraudzibu (MIR 33. pants un IVIR 30. pants).

Informaciju datubaze EUDAMED augSupieladés un vareés tai pieklat
visi (tostarp plasaka sabiedriba) tajos limenos, kas ir atkarigi no
to piekluves tiesibam un informacijas, par kuras augsupieladi tie ir
atbildigi. 5T datubaze ar UDI palidzibu atvieglos piekluvi normativajiem
dokumentiem, nodrosinot piekluvi tiem sertifikatiem, kas attiecas
uz iericém.

Datubazi EUDAMED izmantos ari raZotaji, lai zinotu par negadijumiem,
un ES/EEZ iestades ka sadarbibas un informacijas apmainas platformu.

% Uznéméju atbildiba

Regulas ir skaidri definéti dazadu dalibnieku pienakumi un to attiecibas.

MIR/IVIR 10. panta izklastita raZotaju atbildiba, pieméram, par
riska parvaldibas sistémam (2. punkts) un kvalitates parvaldibas
sisttmam (9. punkts). Minétaja panta noradits art tas, ka ir javeic
kliniska izvértésana vai veiktspéjas pétijumi (3. punkts), jaizstrada
tehniska dokumentacija (4. punkts) un jaievies atbilstibas noverté-
Sanas proceddras (6. punkts). Regulas noteikts, ka raZotaji ir atbildigi
par savam iericém ari péc to laisanas tirgh (12., 13., 14. punkts).
Razotajiem jaievies sistémas, lai segtu savas finansialas saistibas
par defektivu ieriu raditu kaitéjumu (16. punkts).

Katram raZotajam jabdt nosauktai par regulativo atbilstibu atbildigajai
personai (15. pants).

Regulas izklastTti nosactjumi, saskana ar kuriem raZotaji var delegét
uzdevumus pilnvarotajiem parstavjiem. Pilnvaroto parstavi
var nomainit tikai saskana ar konkrétiem nosacijumiem (MIR/IVIR
12. pants).

Requlas izklastitas importétaju (MIR/IVIR 13. pants) un izplatitaju
(MIR/IVIR 14. pants) funkcijas un atbildiba:

1. Importétajiir atbildigi par to, lai tiktu nodroSinats, ka ierices, ko
tie laiZ tirgd, atbilst requlu prasibam un ir registrétas datubaze
EUDAMED un ka razotajs ir izpildijis savus pienakumus. Tie ir art
atbildigi par razotaju un pilnvaroto parstavju informésanu, ja no
veselibas apripes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem tiek
sanemtas sidzibas vai zinojumi par varbitéjiem negadijumiem.

2. Izplatitajiem, veicot reprezentativu paraugosanu, janodro-
Sina, ka to izplatitas ierices atbilst requlu prasibam (MIR/IVIR
14. panta 2. punkts). Tie art ir atbildigi par to, lai raZotaji vai
pilnvarotie parstavji un importétaji tiktu informéti par stidzibam
un negadijumiem.

Visiem uznémegjiem ir jaglaba to ieri€u uzskaite, ko tie ir piegadajusi

vai sanemusi. Turklat uzneéméji ir atbildigi par to, lai tiktu parbaudits,

vai iepriekSejie uzneméji ir pienacigi izpildijusi savus pienakumus.

W Ko tas nozimé praksé?

Parejas posma atbilstigi direktivam sertificétie izstradajumi pastavés
tirgQ lidzas atbilstigi requlam sertificétajiem izstradajumiem. Saskana
ar tiesibu aktiem abiem izstradajumu veidiem bQs vienads statuss,
un publiska iepirkuma konkursos nedrikstés notikt diskriminacija.

Ilgs parejas periods ir nepieciesams, jo jaunajas regulas paredzéts,
ka ir jaizraugas pazinotas struktdras. Turklat razotajiem jaatbilst
stingrakiem kritérijiem, jo Tpasi kliniskas izvértésanas joma.

Pazinoto struktdru izraudzisanas procesa, kas var notikt 12 vai vairak
meénesus, iesaista vertétajus no dazadam valsts un Eiropas iestadém.
Tas nozime, ka pirmas pazinotas struktdras, kas izraudzitas saskana
ar jaunajam regulam, varétu bt pieejamas lidz 2018. gada beigam.



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 kom-
petento iestazu kontaktpunktos®.

Noteikumi par pazinoto struktdru izraudzianos ir stingraki, un tajos
ir pievienotas jaunas prasibas un pienakumi. Pazinoto struktdru
izraudzisanas process aiznems ievérojamu parejas perioda dalu, kas
nozimé, ka raZotajiem bs mazak laika, lai [idz PD sertificétu visus
savus izstradajumus.

Tapéc ir maz ticams, ka visas tirgl pieejamas ierices bis sertificétas
saskana ar jaunajam regulam lidz PD, jo 1pasi, ja pazinoto struktdru
izraudzisanas aiznems vairak laika, neka paredzets. Lai izvairitos
no tirgus traucéjumiem un no ta, ka nav pieejamas mediciniskas
ierices, raZotaji saskana ar noteiktiem nosacijumiem var turpinat
razot vairumu MID/IVID atbilstigu izstradajumu un iepirkuma veicéji
var turpinat tos iegadaties.

Sertifikati, kas izsniegti saskana ar MID, paliks spéka lidz to ter-
mina beigam vai maksimali Cetrus gadus (vélakais lidz 2024. gada
27.maijam, atskaitot daZus iznemumus, kas izklastiti MIR 120. panta
2. punkta).

| klases iericém, iznemot tas, kam ir saskana ar direktivu derigs
sertifikats, bds jaatbilst jaunajai regulai no 2021. gada 26. maija.

IVID sertifikati bas derigi ne ilgak ka divus gadus péc piemérosanas
dienas. Tomér daZas jaunas regulas IVD prasibas japieméro lidz
piemeérosanas dienai (sk. IVIR 110. panta 2. punktu).

lerices, kas ir laistas tirgl un nodotas ekspluatacija, lai tas sasniegtu
galalietotaju lidz 2025. gada 26. maijam, lietotajs var turpinat
izmantot. No 2025. gada 27. maija tas ierices, kas nav sasniegusas
galalietotaju, bls jaiznem no piegades kedes. Regulas neattiecas uz
lietotiem izstradajumiem (3. apsverums).

? Biezi uzdotie jautajumi

Visi biezi uzdotie jautajumi apskatami medicinisko ieri¢u joma kom-
petento iestaZu sagatavotaja saraksta sadas vietnés:

BUJ - MIR parejas noteikumi

BUJ - IVIR pdrejas noteikumi

Kad pieméros regulas?

Medicinisko ieri¢u requlu (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
piemérosanas dienam (PD).

Atsevigkus So regulu noteikumus piemeéros agrak (piemeram, attieciba
uz pazinotajam strukttram un medicinisko iericu koordinacijas grupu).
DaZus noteikumus piemeéros vélak (pieméram, attieciba uz ierices
unikalo identifikaciju un markesanu).

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. Tomér ir dazi iznémumi, kas attiecas, pieméram,
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 japiemero lidz attiecigajai PD?

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

Vai ir iespéjams laist tirgi 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, sistemas un proceddru
komplektus.

Mediciniskas ierices, uz kuram saskana ar MIR 54. pantu attiecas
kliniskas izvertésanas konsultaciju procedtra, un D klases IVD ierices,
uz kuram saskana ar IVIR 48. panta 6. punktu attiecas mineta
proceddra, nedrikst laist tirgd, pirms nav izveidotas ekspertu grupas.

8  httpy/ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ atbilstigi jaunajai pieejai pazinotas un izraudzitas organizacijas (New Approach Notified and Designated

Organisations — NANDO).
9 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact _lv
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Atkariba no ierices riska klases atbilstibas novértésana var iesaistit
attiecigu pazinoto struktdru. ST prasiba var radt papildu kavésanos
pirms sadu iericu laisanas tirgd.

Kuri regulas noteiktie pienakumi raZotajiem
jaizpilda, lai laistu atbilstigas ierices tirgi pirms
PD?

Razotajiem jaizpilda péc iespéjas vairak pienakumu, nemot véra, ka
[idz attiecigajai PD visa MIR/IVIR infrastruktara, tostarp EUDAMED,
var nebdt pilniba darbspéjiga.

Gan iericém, gan raZotajam jaatbilst requlu prasibam. RaZotajiem
janovérté savu iericu atbilstiba.

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

Ja, pamata sertifikati paliks spéka [idz 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 klts nederigi.

01/08/2020

© Eiropas Savieniba [2020]. 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: 978-92-79-97005-4 DOI: 10.2873/470120

Vai raZotdji péc parejas perioda beigam joprojam
var laist tirgd / nodot ekspluatacija direktivas
prasibam atbilstigas ierices?

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

Lai izmantotu 8o iespéju, visiem pasreiz&jiem sertifikatiemn vajadzés
bGt derigiem (tostarp, pieméram, attieciba uz kvalitates parvaldibas
sistému), ierices noldks un raksturs nedrikstés mainities un raZotajiem
bis japiemeéro 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, bldamas gatavas lietosanai, pieméram, slimnica,
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, Sis regulas neattiecas.

(o]

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