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1. Kas ir Eiropas Medicinisko iericu

nomenklatdra?

Saskana ar Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém
(MIR) 26. pantu un Regulas (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém (/VDR) 23. pantu Eiropas Medicinisko ieric¢u
nomenklataras (EMDN) mérkis ir atbalstit Eiropas Medicinisko
ieri¢u datubazes (EUDAMED) darbibu. Viens no daZadajiem
lietojumiem bUs tads, ka razotaji to izmantos medicinisko
iericu registrésanai datubazé EUDAMED, kur ta tiks piesaistita
katram ierices unikalajam identifikatoram-ierices identifikatoram
(UDI-DI).

EMDN galvenokart kalpo regulativam vajadzibam, kuras atbalsta
MIR un IVIR prasibas, tadéjadi tai ir batiska nozime art MDR/IVDR
iericu dokumentacija un tehniskaja dokumentacija, pazinoto
struktdru veiktas tehniskas dokumentacijas paraugosana,
péctirgus uzraudziba, vigilancé un péctirgus datu analizé u. tml.
STnomenklatdra ir paredzéta tam, lai atbalstitu visus dalibniekus
darbibas, kas tiem javeic saskana ar MDR/IVDR, turklat svarigus
pacientu izmantoto un visu citu tirgd pieejamo un EUDAMED
registréto ieri¢u deskripcijas ta sniedz arT pacientiem.

2. Katapa EMDN?

leverojot kritérijus un prasibas, ko Eiropas Komisija un ES
regulatori noteikusi Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa
(MDCG), un pamatojoties uz MDCG sniegtajam vadlinijam,
EMDN tika izveidota péc Eiropas Komisijas pazinojuma, kura
noradits, ka vélak izveidotas EMDN pamata ir Italijas ministrijas
“Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND)”.

Taja laika CND izmantoja jau tris dalibvalstis (Italija, Griekija un
Portugale) un taja bija iespéjams Eiropas Savieniba registrét
daZadus ES un starptautiskus raZotajus.

2019. un 2020. gada notika apspriesanas ar ieinteresétajam
pusém un svarigakajiem ekspertiem un ar tiem kopigs CND
veltits sagatavosanas darbs. Pirma EMDN redakcija publicéta
2021. gada 4. maija.

Veseliba

3. Kadi ir EMDN galvenie principi?

EMDN pamata ir Eiropas Komisijas un ES regulatoru kopigi noteikti
galvenie pamatprincipi. Sie principi citu starpa ir:

Regulatoru vadita: svariga nozime nomenklatlras
parvaldisang, validésana, atjauninasana un konsultacijas
par to ir requlatoriem.

Struktureta: nomenklatdrai ir caurredzama hierarhija,
saskana ar kuru termus un kodus varétu jégpilni grupét
grupas un veidos.

Prognozéjama: struktlra un saturs ir tik pastavigi, lai
nomenklattru batu iespéjams daudzveidigi izmantot
regulativam vajadzibam tada veida, ka ta joprojam ir
pielagojama tehnologiskai inovacijai.

Caurredzama: nomenklatdras termu un deskripciju
atjauninasanas politika ir pamatota un atspogulo regulatoru
un plasakas veselibas apripes kopienas vajadzibas.

leklaujo3a: periodiska parskatiana ir visiem atvérta,
balstas uz praktisko izmantojumu un pieradamam
vajadzibam.

Pieejama: termi, deskripcijas un kodi ir pilnigi pieejami
visiem lietotajiem.

Piekliistama: nomenklatdras lieto3anas sakara nevienam
razotajam vai fiziskai/juridiskai personai neprasa maksu
un operatori salidzinajuma ar citiem operatoriem netiek
diskriminéti.

Starptautiska: MIR//VDR piemérosanas sakumdatuma
starptautiski atzita.



4. Kaman pieklat EMDN?

EMDN visam ieinteresétajam pusém ir pieejama bez maksas.
Tatad citu vidd to var izmantot tadas ieinteresétas puses ka
razotaji, pacienti, pétniecibas organizacijas, praktizéjosi arsti,
slimnicas, aptiekas u. tml. Nomenklattrai EMDN pieklat un
formatos .pdf un .excel to lejupladét var vietnés webgate.
ec.europa.eu/dyna2/emdn un Eiropas Komisijas Medicinisko
ieri¢u koordindcijas grupas (MDCG) dokumentu vietné.

Piezime. Vienu ménesi ilga ta tieSsaistes apspriesanas par Eiropas
Medicinisko ieri¢u nomenklatdras (EMDN) anglisko redakciju,
kuras termins bija 2021. gada 4. jdnijs. Apspriesanas noltks
bija no lietotajiem un plasakas veselibas apripes kopienas
ievakt atsauksmes par jebkadam tulkojuma klddam un/vai
ierosinajumus attiectba uz sintaksi. Péc iesniegto komentaru
apstrades 2021. gada 3. kvartala tiks publicéta EMDN otra
redakcija. Turklat otraja versija tiks ieviesti jauni medicinisko
iericu programmatdras termi un apraksti (J, W un Z kategorija).

5. Ka EMDN ir strukturéta?

EMDN ir burtcipariska struktara, kas izpauzas ka septinu limenu
hierarhijas koks. Mediciniskas ierices taja ir sagrupétas trijos
galvenajos limenos:

pirmais hierarhiskais [imenis — kategorijas;
otrais hierarhiskais limenis — grupas;

attieciga gadijuma tresais hierarhiskais limenis (ko vajadzibas
gadijuma detalizé stkakos limenos (1., 2., 3., 4.un 5.)) — tipi.
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Katrs burtciparu kods sakas ar burtu, kas attiecas uz ierices
“KATEGORIJU”, tam seko divi cipari, kas apzimé “GRUPU”,
un tadu ciparu sérija, kas raksturo “TIPU”. Maksimalais ciparu
skaits ir 13.
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6. Kads EMDN limenis man batu
jaizmanto, lai savai iericei
pieskirtu termu?

EMDN hierarhijas koka lietotajiem savai iericei vienmér japieskir
iespéjami stkaka un gal&jaka limena terms, kads ir pieejams
(proti, koka zemakaja liment).

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