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Delegaciju vajadzibam $a dokumenta pielikuma pievienots konsolidéts ierosinatas Regulas par
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém apsvérumu un pantu teksts, ko sagatavojusi
prezidentvalsts Luksemburga, lai galigaja redakcija sagatavotu vispargju pieeju, tadgjadi papildinot

Padomes (EPSCO) 2015. gada 19. jinija sanaksmé panakto dal&jo vispar&jo pieejul.

Jaunais teksts, salidzinot ar Komisijas priekslikumu, ir noradits trekna slipraksta. Svitrojumi ir

noradtti ar [...].

Saja dokumenta ick]autais apsvérumu teksts ir iesniegts delegacijam ar dokumentu WK 76/2015,

savukart pantu teksts — ar dokumentu WK 52/2015, kas grozits ar WK 71/2015.
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PIELIKUMS

Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Tpasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta
c) apaksSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu *,

[...] péc apsprieSanas ar Regionu komiteju %,

[..]°

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika “, ir Savienibas tiesiskais regul&jums attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém. Tomer miné&ta direktiva ir butiski japarskata, lai
attieciba uz iericém nodroSinatu noturigu, parredzamu, prognoz&jamu un ilgtsp&jigu tiesisko
regul&jumu, kas garant€ augstu droSuma un veselibas aizsardzibas [imeni, vienlaikus atbalstot

inovaciju.

Y ovcl.lL.1L.1pp.

2 Regionu komiteja pienéma lémumu nenakt klaja ar atzinumu.

3 [...] Aizstats ar 66.a apsvérumu.

4 OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.
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(2)

©)

(4)

Sis regulas mérkis ir nodrosinat, lai in vitro diagnostikas medicinisko ieriéu joma netrauceti
darbotos ieks$€jais tirgus, pamatojoties uz veselibas aizsardzibu augsta limeni. Ar So regulu ar1
tiek noteikti augsti kvalitates un droSuma standarti ieric€m, lai tiktu ieveroti kopigie drosibas
apsverumi attieciba uz minétajiem izstradajumiem. Abi Sie mérki tiek Tstenoti vienlaikus, tie ir
ciesi saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu

114. pantu ar So regulu saskano noteikumus par in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u un to
piederumu laiSanu tirgi un nodoSanu ekspluatacija Savienibas tirgii, kur tam var piemérot
brivas precu aprites principu. Attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta
4. punkta c) apakSpunktu ar So regulu nosaka augstus kvalitates un droSuma standartus
attieciba uz minétajam iericém, cita starpa nodroSinot, ka [...] veiktsp€jas petijumos iegitie
dati ir ticami un noturigi un ka [...] veiktsp€jas petijumos iesaistitajam p&tamajam personam ir

garantéta drosiba.

Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un droSibu, biitu biitiski japastiprina tadi esosas regulativas
pieejas pamatelementi ka pazinoto institiiciju uzraudziba, riska klasifikacija, atbilstibas
novertésanas procediiras, [...] veiktspéjas izverteSana un veiktspéjas pétijumi, vigilance un
tirgus uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas attieciba uz in vitro diagnostikas

mediciniskajam ieric€ém nodrosSina parredzamibu un izsekojamibu.

Lai veicinatu noteikumu tuvinaSanu pasaules méroga — jo 1pasi attieciba uz iericu unikalo
identifikatoru (UDI), vispargjam droS§uma un izpildes prasibam, tehnisko dokumentaciju,
klasifikacijas krit€rijiem, atbilstibas noveérté€sanas procediiram un kliniskajiem

pieradijumiem —, kas palidz visa pasaul€ nodro$inat augstu drosibas [imeni un atvieglot
tirdzniecibu, iesp&ju robezas biitu janem vera starptautiska [iment izstradati noradijumi
attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m, jo Tpasi saistiba ar Vispargjas
saskano$anas darba grupu (GHTF) un Starptautisko medicinisko iericu regulatoru forumu, kas

ir min&tas darba grupas papildu iniciativa.
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(6)

(")

(8)

(9)

Gan in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem (konkréti, attieciba uz riska klasifikaciju,
atbilstibas noveértéSanas procediiram un kliniskajiem pieradijumiem), gan in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u nozarei piemit specifiskas Ipatnibas, kuru dél ir japienem specifiski tiesibu
akti, kas noskirti no tiesibu aktiem par citam mediciniskam ieric€m, tac¢u abam nozarém

kopigie horizontalie aspekti biitu jasaskano.

[..]

S1s regulas piemérosanas joma butu skaidri janodala no citiem tiesibu aktiem, kas attiecas uz
tadiem izstradajumiem ka mediciniskas ierices, visparigi laboratoriju produkti un tikai

pétniecibai paredzeti produkti.

Tas, vai izstradajums ir §1s regulas darbibas joma, biitu jalem;j dalibvalstim, izvértgjot katru
gadijumu atseviski. Vajadzibas gadijuma lémumu par to, vai uz izstradajumu attiecas in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederuma
definicija, var pienemt Komisija péc savas iniciativas, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Sdda darbiba biitu jaisteno ari [...] péc kidas dalibvalsts pienacigi pamatota liiguma.

Lai nodroSinatu visaugstako veselibas aizsardzibas Iimeni, buitu japrecize un jastiprina
noteikumi, ar kuriem reglamentg in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, ko razo un

izmanto, ietverot m&rfjumus un rezultatu iegisanu, viena veselibas iestade.

(10) Irjaprecize [...], ka pati par sevi programmatiira, kuru razotajs ipasi paredz&jis izmantos$anai

vienam vai vairakiem mediciniskiem noltkiem, kas izklastiti in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices definicija, tiek klasificéta ka in vitro diagnostikas mediciniska ierice,
savukart programmatiira visparigam lietojumam, pat ja to lieto veselibas apriipes apstaklos,
vail programmatiira, kas paredzgeta labsajiitas uzlaboSanas lietojumprogrammam, netiek
klasificéta ka in vitro diagnostikas mediciniska ierice. Programmatiiras klasifikacija — kad ta
tiek klasificeta vai nu ka ierice, vai ka ierices piederums, — nav atkariga no tas atraSandas

vietas vai no programmatiiras un ierices starpsavienojuma veida.
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(11) Butu skaidri janorada, ka visi testi, kas sniedz informaciju par noslieci uz medicinisku
stavokli vai slimibu (piem&ram, genétiski testi), un testi, kas sniedz informaciju, kura lauj
prognozéet reakciju uz arstéSanos (pieméram, kompanjondiagnostika), ir in vitro diagnostikas

mediciniskas ierices.

(11.a) Kompanjondiagnostika ir izSkiroSa, lai definétu pacientus, kas ir pieméroti arstésanai ar
kadam konkretam zalem, kvalitativi vai kvantitativi nosakot konkrétus markierus, apzinot
petamas personas, kuram arsteSana ar konkrétam zalem var radit paaugstinatu
blakusparadibu risku, vai apzinot pacientu kopumu, attiectba uz kuru arstnieciskais
produkts ir pietickami izpétits un atzits par droSu un efektivu. Sadi biomarkieri var biit

atrodami veselam pétamam personam un/vai pacientiem.

(11.b) Biitu japrecize, ka par kompanjondiagnostiku tiek uzskatitas ierices, ar kuram monitorée
reakciju uz arsteSanu ar attiecigajam zalem, lai arsteSanu ar minétajam attiecigajam zalem
pielagotu uzlabotas drosibas vai efektivitates sasniegSanai. lerices, ko izmanto arstniecisko
za@lu monitorésanai, lai nodroSindatu, ka zalu koncentracija cilveka kerment ir zalu

terapeitiska loga ietvaros, netiek uzskatitas par kompanjondiagnostiku.

(11.c) Prasiba péc iespéjas samazindt riskus biitu japilda, nemot véra visparatzito sasniegto

tehnisko limeni.

(12) Aspekti, kuriem pievérsta uzmaniba Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/108/EK
(2004. gada 15. decembris) par to, ka tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas attiecas uz
elektromagnétisko savietojamibu, un par Direktivas 89/336/EEK atcel$anu °, [...] ® ir in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u visparigo droSuma un veiktsp&jas prasibu sastavdala. Lidz ar

to §1 regula batu uzskatama par lex specialis attieciba uz [...] minéto direktivu [...].

OV L 390, 31.12.2004., 24. Ipp.
[...]
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(13) Saja regula biitu jaicklauj prasibas attieciba uz tadu in vitro diagnostikas medicinisku ieri¢u

izstradi un razoSanu, kas emite joniz&josu starojumu, neskarot to, ka piemérojama Padomes
Direktiva 2013/59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka drosibas
pamatstandartus aizsardzibai pret jonizeéjosa starojuma raditajiem draudiem un atce]
Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom,
Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122/Euratom | [...] ® [...] ° kuras izvirziti citi

merki.

(14) 1%L IR0

7 OVL13,17.1.2014., 1. Ipp.
: [.-]
* L]
1 -]
S
[.-]
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(15)

(16)

17)

(18)

Bitu skaidri janosaka, ka in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, ko personam Savieniba
piedava, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, kuri definéti Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 98/34/EK (1998. gada 22. junijs), ar ko nosaka informacijas snieg$anas
kartibu tehnisko standartu un noteikumu joma 13, ka arT iericém, ko izmanto komercdarbiba,
lai sniegtu diagnostikas vai terapijas pakalpojumus personam Savieniba, ir jaatbilst $1s regulas
prasibam [...], kad attiecigo izstradajumu laiz tirgii vai kad attiecigais pakalpojums tiek

sniegts Savieniba.

Lai atzitu standartizacijas butisko nozimi in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma,
razotajiem biitu janodroS$ina atbilstiba saskanotiem standartiem, kas definéti Regula (ES)
Nr. [Atsauce uz nakamo regulu par Eiropas standartizaciju] par Eiropas standartizaciju **,
tadejadi apliecinot atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, ka ar citam

juridiskam prasibam, piem&ram, attieciba uz kvalitati un riska parvaldibu.

Lai uzlabotu juridisko noteiktibu, definicijas in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma [...]
attieciba uz pasu ierici, to, kda ierices tiek daritas pieejamas, uznéméejiem, lietotajiem un
konkretu procesu, atbilstibas novertéSanu, kliniskajiem pieradijumiem, [...] vigilanci un
tirgus uzraudzibu, standartiem un citam tehniskajam specifikacijam butu jasaskano ar

iedibinato praksi Savienibas un starptautiska limen.

Noteikumi, kas piem&rojami in vitro diagnostikas mediciniskam iericeém vajadzibas gadijuma
bitu jasaskano ar jauno tiesisko reguléjumu par izstradajumu tirdzniecibu, kuru veido Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jtilijs), ar ko nosaka
akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel

Regulu (EEK) Nr. 339/93 *°, un Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 768/2008/EK
(2008. gada 9. jalijs) par produktu tirdzniecibas vienotu sisttmu un ar ko atce] Padomes

Lémumu 93/465/EEK 16,

13

14
15
16

OV L 204, 21.7.1998., 37. lIpp. Grozijumi direktiva izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 98/48/EK (1998. gada 20. jilijs) (OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.).

OVvCI...., [.--J [---1 Ipp.

OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.
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(19)

(20)

Regula (EK) Nr. 765/2008 paredz&tie noteikumi par Savienibas tirgus uzraudzibu un kontroli
attieciba uz produktiem, ko ieved Savienibas tirgi, ir piemérojami in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un to piederumiem, uz kuriem attiecas $1 regula, kas neliedz

dalibvalstim izvéleties kompetentas iestades minéto uzdevumu veikSanai.

Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos pienakumus, kas japilda dazadiem uzné€méjiem, tostarp
importétajiem un izplatitajiem, balstoties uz [...] jauno tiesisko regul&jumu par izstradajumu
tirdzniecibu, neskarot konkrétos pienakumus, kuri paredzeti dazadas §is regulas dalas, lai
uzlabotu izpratni par juridiskajam prasibam, tadéjadi sekmgjot attiecigo uznéme&ju normativo

atbilstibu.

(20.8) Saja reguld izplatitaju darbibas ietver in Vitro diagnostikas medicinisko iericu iegadi,

glabasanu un piegadi.

(20.b) Lai atvieglotu 3ts regulas piemeroSanu, vairaki razotdju pienakumi, pieméram, veiktspéjas

(21)

(22)

izverteSana vai vigilances zinojumi, kas bija izklastiti tikai Direktivas 98/79/EK pielikumos,

biutu jaiestrada Sis regulas istenoSanas noteikumos.

Lai nodrosinatu, ka s€rijveida razotas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices turpina atbilst
§1s regulas prasibam un ka razoSanas procesa tiek nemta véra pieredze, kas giita, izmantojot
sarazotas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, visiem razotajiem bitu jaizmanto
kvalitates parvaldibas sist€tma un izveidota péctirgus uzraudzibas [...] sistéma, kuram
vajadzetu bt samérigam ar in vitro diagnostikas mediciniskas ierices riska klasi un tipu.
Turklat, lai samazindtu riskus vai novérstu ar in Vitro diagnostikas mediciniskam iericém
saistitos incidentus, raZotajiem biitu jaizveido riska parvaldibas sistema un sistema

zinoSanai par incidentiem un operativiem korigejoSiem droSuma pasakumiem.

Biitu janodrosina, lai razotaja organizacija in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u razoSanas
parraudzibu un kontroli, k@ art péctirgus un vigilances darbibas veiktu persona, kas ir

atbildiga par normativo atbilstibu un atbilst minimalajiem kvalifikacijas nosacijumiem.
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(23)

(24)

Ja razotajs neveic uznéméjdarbibu Savieniba, bitiska nozime miné&ta razotaja razoto in vitro
diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas nodro§inasana ir ta pilnvarotajam parstavim, kurs§
darbojas art ka attieciga uznémuma kontaktpersona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba.
Pilnvarota parstavja pienakumiem vajadzetu but defin€tiem [...] rakstiska pilnvara. Nemot
veéra pilnvaroto parstavju nozimi, butu skaidri janosaka prasibu minimums, kas tiem jaizpilda,
tostarp prasiba par to, ka jabit pieejamai personai, kas atbilst minimalajiem kvalifikacijas
nosacijumiem, kuriem vajadzetu biit tadiem pasSiem ka tiem, kas noteikti attieciba uz razotaja
[...] personu, kas ir atbildiga par normativo atbilstibu. Turklat nemot vera, ka attieciba uz
raZotdajiem, kas veic uzneémejdarbibu arpus Savienibas, ir griiti izpildit nolemumus, kuros
paredzeéts pieSkirt kompensaciju par kaitejumus, ir lietderigi nodroSinat, lai pilnvarotie
parstavji biitu juridiski atbildigi par defektivam iericem raZotaja prastbu neizpildes

gadijuma [...].

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu attieciba uz uznémeéju pienakumiem, ir japrecize, kad
izplatitajs, importétajs vai cita persona ir uzskatami par in vitro diagnostikas mediciniskas

ierices razotaju.
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(25)

(26)

(27)

Tirgi jau laistu izstradajumu paral@la tirdznieciba ir likumigs tirdzniecibas veids iek$gja tirgd,
pamatojoties uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 34. pantu, tomér uz to attiecas
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 36. panta noteiktie ierobezojumi saistiba ar veselibas
aizsardzibu un dro$ibu un intelektuala ipasuma tiesibu aizsardzibu. Sa principa piemérosana
tomer ir atkariga no dalibvalstu atSkirigas interpretacijas. Tap&c $aja regula biitu japaredz
nosacijumi, jo Ipasi prasibas attieciba uz markéSanu no jauna un parpakosanu, nemot véra
Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiru ' citas attiecigas nozarés un pasreizgjos labas prakses

piemé&rus in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma.

Parasti uz in vitro diagnostikas medicinas iericém vajadzétu but CE zimeli, kas apliecina to
atbilstibu §1s regulas noteikumiem, lai §1s ierices varétu brivi parvietot Savieniba un nodot

- V1 v

laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, ka iemeslu minot $aja regula noteiktas prasibas.

In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u izsekojamibai, izmantojot ierices unikala
identifikatora (UDI) sistemu, kuras pamata ir starptautiski noradijumi, vajadz&tu butiski
uzlabot in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u droSumu péc to laiSanas tirgi, jo tiktu
pilnveidota zinoSana par incidentiem, veikti mérktiecigi operativi korig€josi droSuma
pasakumi un uzlabota kompetento iestazu istenota monitorésana. Tapat ar tas palidzibu
vajadz€tu spet samazinat medicina pielauto kliidu daudzumu un apkarot viltotu iericu
izmantoSanu. UDI sistémas izmantojumam biitu jauzlabo ari [...] veselibas iestaZu iepirkumu

politika un krajumu parvaldiba.

17

Tiesas 2011. gada 28. jilija spriedums apvienotajas lietas C-400/09 un 207/10.
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(27.a) UDI sistema biitu japiemero visam tirgi laistajam in Vitro diagnostikas mediciniskam

(28)

iericem, iznemot ierices, kuram izverte veiktspeju, un tai biitu jabalstas uz starptautiski
atzitiem principiem, tostarp definicijam, kas ir savietojamas ar tam, kuras izmanto galvenie
tirdzniecibas partneri. Lai Eiropas ierices unikala identifikatora sistema kliitu funkcionala
laikus $is regulas piemeroSanas noliika, Saja regula un regula [atsauce uz nakamo regulu

par Eiropas mediciniskam iericém] biitu janosaka stki izstradati noteikumi.

Parredzamiba un labaka informétiba butiski atbilst sabiedribas interesém, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, 1ai nodro$inatu pacientiem un veselibas apriipes specialistiem iespgju
pienemt apzinatus lémumus, pamatojoties uz pieejamo informaciju, lai nodrosinatu stabilu

pamatu regulativu Ilémumu pienemsanai un palielinatu uzticibu reglament&josai sisteémai.

(28.a) Lai veicinatu Eiropas Medicinas ieri¢u datubankas (Eudamed) darbibu, medicinisko

ieriCu nomenklatiirai vajadzetu biit bez maksas pieejamai raZotajiem un citam fiziskam vai
Jjuridiskam personam, kuram saskand ar So regulu ir pienakums izmantot minéto
nomenklatiiru. Turklat Sai nomenklatirai vajadzétu biit pieejamai, cik vien iespéjams

plasaka apmeéra bez maksas, ari citam ieinteresétajam personam.
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(29)

(30)

Viens no galvenajiem aspektiem ir tadas centralas datubazes izveide, kura biitu jaapvieno
dazadas elektroniskas sisteémas, [...] lai apkopotu un apstradatu informaciju par tirgii esosam
in vitro diagnostikas mediciniskam iericEém un attiecigajiem uznémeéjiem, konkréetiem
atbilsttbas novertésanas aspektiem, pazinotajam institiicijam, sertifikatiem, kliniskas
veiktspgjas petljumiem ar iejauksanos un citiem [...] veiktsp&jas p&tijumiem, kas ir saistiti ar
risku p&tamajam personam, vigilanci un tirgus uzraudzibu. Sis datubazes mérki ir uzlabot
visparigo parredzamibu, optimizet un vienkarsSot informacijas plismu starp uzpémeéjiem,
pazinotajam institlicijam vai sponsoriem un dalibvalstim, starp pasam dalibvalstim, ka ar1
starp dalibvalstim un Komisiju, lai izvairitos no vairakkartgjas zinoSanas prasibam un
uzlabotu koordinaciju starp dalibvalstim. Ieks€ja tirgti to var efektivi nodroSinat tikai
Savienibas Itmeni, tapéc Komisijai biitu jaturpina attistit un parvaldit Eiropas Medicinas
ieri¢u datubanku (Eudamed), kas izveidota ar Komisijas Lémumu 2010/227/ES (2010. gada

19. aprilis) par Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku *°.

Ar Eudamed elektroniskajam sistémam, kas attiecas uz tirgli eso$am ieric€m, attiecigajiem
uznémgejiem un sertifikatiem, biitu janodrosina, lai sabiedriba biitu pietickami informéta par
Savienibas tirgll esosajam iericém. [...] Veiktsp&jas petijumu elektroniska sist€ma butu
jaizmanto ka riks, lai nodroSinatu sadarbibu starp dalibvalstim un lai sponsori brivpratigi
varétu iesniegt vienotu pieteikumu par vairakam dalibvalstim un [...] zinot par nopietniem
nevélamiem notikumiem, ieri¢u nepilnibam un ar tam saistitiem atjauninajumiem.
Vigilances elektroniskajai sist€mai biitu janodrosina razotajiem iesp&ja zinot par nopietniem
incidentiem un citiem notikumiem, par kuriem jazino, ka ari sniegt atbalstu [...]
kompetentajam iestadem, kuras koordin€ $o notikumu novertéjumu. Tirgus uzraudzibas
elektroniskajai sistémai vajadzetu biit rikam, ar ko nodroSina informacijas apmainu starp

kompetentajam iestadém.

18
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(31)

(32)

(33)

Attieciba uz datiem, kas apkopoti un apstradati Eudamed elektroniskajas sist€émas, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti 19 attiecas uz personas
datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetentas iestades, jo 1pasi dalibvalstu
izraudzitas neatkarigas valsts iestades, parraudziba. Eiropas Parlamenta un Padomes

Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba
uz personas datu apstradi Kopienas iestad€s un struktiiras un par $adu dati brivu apriti 20
reglament€ personas datu apstradi, ko saskana ar So regulu Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitaja parraudziba veic Komisija. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 2. panta

d) punktu Komisija butu jaiecel par personu, kas atbildiga par datu apstradi attieciba uz

Eudamed un tas elektroniskajam sistémam.

[...] Cun D klases in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotajiem katras $adas ierices
galvenie droSuma un veiktsp&jas aspekti un [...] veiktspejas izverte€sanas rezultati bitu

jaapkopo dokumenta, kuram vajadz€tu biit publiski pieejamam.

Pazinoto institliciju pienaciga darbiba ir biitiska, lai nodroSinatu augstu veselibas un drosibas
limeni, ka ar7 iedzivotaju uzticibu sistemai. Tapéc attieciba uz pazinoto institiiciju iecelSanu
un parraudzibu, ko saskana ar siki izstradatiem un stingriem kritérijiem veic dalibvalstis,

kontrole biitu javeic Savienibas liment.

19
20

OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.
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(33.a) Par pazinotajam institicijam atbildigajam nacionalajam iestadem biitu kritiski jaizverte
rezultati, ko sniedz pazinotas institiicijas veiktais razotaju tehniskas dokumentdacijas, jo
ipasi veiktspéjas izvértéSanas un riska analizes dokumentdcijas, novertéjums. St
novertesana, kas ietilpst uz riska balstita pieeja pazinotas institiicijas darbibu uzraudzibai

un parraudzibai, varétu balstities uz attiecigas dokumentdcijas paraugosSanu.

(34) Butu jastiprina pazinoto institliciju pozicija attieciba pret razotajiem, tostarp $o institliciju
tiesibas un pienakums Tstenot nepieteiktas [...] revizijas uz vietas un veikt in vitro diagnostikas
medicinisko iericu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus, lai nodrosinatu, ka razotaji

ievero prasibas pec sakotngjas sertifikacijas sanemsanas.

(34.a) Atbildigajam iestadem, lai palielinatu parredzamibu nacionalo iestaZu veiktaja
parraudziba par pazinotajam institiicijam, biitu japublice informacija par saviem
noteikumiem attieciba uz in Vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u pazinoto institiiciju
iecelSanu un parraudzibu. Atbilstigi labai administrativajai praksei nacionalajai iestadei
biitu pastavigi jaatjiaunina St informacija, jo ipasi, lai atspogulotu atbilstigas, nozimigas vai

biutiskas izmainas procediiras.

(34.b) Jo ipasi saistiba ar dalibvalstu atbildibu par veselibas pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizéSanu un nodroSinasanu daltbvalstis var to teritorija esoSam pazinotajam
institiicijam, kas ieceltas ieri¢u atbilstibas novertéSanai, noteikt papildu prasibas attiectba
uz jautdjumiem, kas nav reglamentéti Saja regula. Minéta iespéja neskar konkretakus
horizontala limena ES tiestbu aktus par pazinotajam institiicijam un vienlidzigu attieksmi

pret pazinotajam institicijam.

12042/15 im/BRO/sbr 14
PIELIKUMS DGB 3B LV



(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

[...] D klases in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u gadijuma kompetentas iestades butu [...]
jainforme par pazinoto institiciju pieskirtajiem sertifikatiem [ ...] un japieskir tam tiesibas

[...] parbaudit pazinoto institiiciju veikto [...] novertgjumu. [...]

Lai uzlabotu pacientu drosibu un pienacigi nemtu véra tehnologisko progresu, atbilstosi
starptautiskajai praksei butu bitiski jamaina pasreizeja [...] in vitro diagnostikas medicinisko
iericu klasifikacijas sisteéma, kas izklastita Direktiva 98/79/EK, un attiecigi biitu japielago

saistitas atbilstibas novertéSanas proceduras.

Konkréti, atbilstibas novértéSanas procedaru noluka in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
ir jaklasifice Cetras riska klas€s un jaizveido stingri, uz risku balstiti klasifikacijas noteikumi,

ieverojot starptautisko praksi.

Nemot véra ar A klases in vitro diagnostikas mediciniskam iericém saistito zemo riska Iimeni
pacientiem, atbilstibas novérté€Sanas procediira §Tm iericém parasti biitu javeic razotajam uz
savu atbildibu. B, C un D klases in vitro diagnostikas medicinisko iericu gadijuma pazinotas

institcijas piesaistei jabiit obligatai atbilstosa Itment.

Atbilstibas novértéSanas procediiras vajadzetu vél pilnveidot, savukart prasibam par to, ka
pazinotajam institlicijam javeic novertejumi, vajadz&tu biit skaidri noteiktam, lai garantetu

vienlidzigus nosacijumus.
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(39.a) Ir lietderigi, lai brivas tirdzniecibas sertifikatos ietilptu informadacija, kas dod iespéju

(40)

(41)

(42)

izmantot Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku (Eudamed), lai iegiitu informadaciju par ierici
un jo ipasi par to, vai ta ir tirgi, [...] iznemta no tirgus vai atsaukta, un par jebkadu tas

atbilstibas sertifikatu.

Ir japreciz€ prasibas attieciba uz partiju izlaides verifikaciju augstaka riska in vitro

diagnostikas mediciniskajam iericém.

Eiropas Savienibas references laboratorijam vajadz&tu bt pilnvarotam ar laboratorisku
testeSanu parbaudit Sadu iericu noradito veiktspeju un atbilstibu spéka esosajam kopigajam
[...] specifikacijam, ja Sadas kopigas [...] specifikacijas ir pieejamas, vai ar1 parbaudit tas,
izmantojot citus razotaja izveletus lidzeklus, lai nodroSinatu vismaz lidzvertigu droSuma un

veiktspgjas [Tmeni.

Lai nodroSinatu droSumu un veiktsp€ju augsta limenti, atbilstiba visparigam droSuma un
veiktsp&jas prasibam biitu jaapliecina, pamatojoties un kliniskiem pieradijumiem. Ir japrecizé
prasibas attieciba uz $adiem kliniskiem pieradijumiem. Kliniski pieradijumi parasti biitu
jaiegiist no [...] veiktsp€jas petijumiem, par kuru veiksanu atbild sponsors, kas var biit razotajs

vai cita juridiska vai fiziska persona, kura uznemas atbildibu par [...] veiktspgjas p&tijumu.
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(43)

(44)

Noteikumiem par [...] veiktsp&jas pétijumiem vajadz&tu atbilst galvenajiem starptautiskajiem
noradijumiem, piem&ram, starptautiskajam standartam [...] par labu klinisko praksi cilvékiem
paredzeéto medicinisko iericu kliniskaja izpete, lai atvieglinatu to [...], ka Savieniba veikto
veiktspéjas petijumu rezultati varétu ka dokumentacija tikt atziti arpus Savienibas, un lai
atvieglinatu to, ka tadu veiktspeéjas petijumu rezultati, kuri veikti arpus Savienibas saskana
ar starptautiskiem noradijumiem, var tikt atziti Savieniba. |...] Turklat noteikumiem
vajadzetu atbilst Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas par etiskajiem
principiem mediciniskajos petijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, jaunakajai redakcijai, lai
nodros$inatu, ka Savieniba veiktie [...] veiktsp&jas petijumi tiek atziti arpus Savienibas un ka
[...] veiktsp€jas petijumi, kas veikti arpus Savienibas saskana ar starptautiskiem

noradijumiem, var tikt atziti saskana ar So regulu.

Savienibas Itmen1 biitu jaizveido elektroniska sist€ma, lai nodrosinatu, ka visi kliniskas
veiktsp€jas petijumi ar iejauksSanos un citi [...] veiktsp€jas petijumi, kas ir saistiti ar risku
p&tamajam personam, tiek [...] registréti un pazipoti publiski pieejama datubazg. Lai
aizsargatu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 8. panta atzitas tiesibas uz personas datu
aizsardzibu, mingtaja elektroniskaja sisttma nevajadz&tu ievadit nekadus [...] veiktspgjas
pétijumos iesaistito pétamo personu datus. Lai nodro§inatu sinergiju ar zalu klinisko parbauzu
jomu, minétajai in vitro diagnostikas medicinisko iericu [...] veiktsp&jas p&tijumu
elektroniskajai sistémai vajadzetu biit sadarbspéjigai ar ES datubazi, ko paredzéts izveidot, lai

izmantotu cilvékiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudem.
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(45) Ja]...] kliniskas veiktsp&jas pétijums ar iejaukSanos vai cits [...] veiktsp&jas pétijums, kas ir
saistits ar risku [...] pétamajam personam, ir veicams vairakas dalibvalstis, dalibvalstim
vajadzetu [...] biit iesp€jai atlaut sponsoram iesniegt vienotu pieteikumu, lai samazinatu
administrativo slogu Lai dotu iesp&ju kopigi izmantot resursus un nodrosinatu konsekvenci
attieciba uz ierices, kurai izverte veiktsp&ju, ar veselibu un drosSumu saistito aspektu un
vairakas dalibvalstis veicama [...] veiktsp€jas petijuma zinatniskas izstrades noveértésanu,
Sadam vienotam pieteikumam vajadzetu atvieglot brivpratigu koordinaciju starp dalibvalstim
koordinétajas dalibvalsts vadiba. Koordinétaja noveértéjuma nevajadzetu ieklaut tadu kliskas
veiktspgjas petijuma aspektu novertejumu, kas péc bitibas ir nacionali, lokali un &tiski,
tostarp apzinatu piekriSanu. [....] Komisijai, apkopojot pieredzi par Sadu brivpratigu
koordinéSanu starp dalibvalstim, biitu jaizstrada zinojums un jaierosina parskatit attiecigos

noteikumus par koordinétas novértéSanas procediiru.

(46) Sponsoriem bitu attiecigajam dalibvalstim jazino par noteiktiem nevélamiem notikumiem un
iericu nepilntbam, kas notikusi, veicot kliniskas veiktspgjas petijumus ar iejaukSanos un citus
[...] veiktsp&jas petijumus, kas ir saistiti risku petamajam personam. [...] Dalibvalstim
vajadzetu bt iesp€jai izbeigt vai apturét p&tijumus, ja tas uzskata, ka tas ir nepieciesams, lai
Sados pétijumos iesaistitajam petamajam personam nodroSinatu augstu aizsardzibas limeni.

Sada informacija biitu japazino paréjam dalibvalstim.

(47) Iznemot daZas visparéjas prasibas, §is regulas noteikumiem biitu jaattiecas tikai uz tadiem
[...] veiktsp€jas petijumiem, kas paredzéti zinatnisku datu vakSanai un kas atbilst $aja regula

paredzg€tajiem regulativajiem mérkiem.

(47.a) Ja ir vajadzigs veikt veiktspéjas péetijumus, kuros izmanto pari palikuSos paraugus,
saskand ar stingram datu aizsardzibas un étikas un zindatniskam prasibam, Sadi petjjumi

nay jareglamente saskana ar 5o regulu.
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(47.a) Irjaprecize, ka veiktspejas petijumi, kas nav pétijumi, kad invaziva paraugu nemsana

tiek veikta vienigi petijuma noliikos, un petijjumi, kad petijums ir kliniskas veiktspéjas
petijums ar iejaukSanos vai kad tas ietver papildu invazivas procediiras, vai kad tas
attiecas uz kompanjondiagnostiku, neietilpst Saja regula izklastito detalizéeto procediiru
darbibas joma. Tomer Sie peétijumi var sniegt noderigus veiktspéjas datus, ko raZotdji var
izmantot, lai pamatotu savu veiktspéjas izvértejumu, un pazinotajam institiicijam tade|

tie biitu jaizverté ka dala no tehniskas dokumentdacijas.

(47.0) RaZotajiem vajadzetu biit aktivai lomai péctirgus posma, sistemdtiski un aktivi apkopojot

(48)

(49)

informaciju par péctirgus pieredzi saistiba ar savam iericém, lai atjaunindtu savu tehnisko
dokumentdaciju un sadarbotos ar valsts kompetentajam iestadem, kas ir atbildigas par
vigilances un tirgus uzraudzibas darbibam. Sada noliika raotdjiem biitu jaizveido
visaptveroSa péctirgus uzraudzibas sistema, kas paklauta kvalitates parvaldibas sistemai un
balstas uz pectirgus uzraudzibas planu. Attiecigie dati un informacija, kas apkopoti
pectirgus uzraudzibas darbibas, ka art pieredze, kas giita no jebkadam istenotam
preventivam un/vai korigejosam darbibam, biitu jaizmanto, lai atjauninatu jebkuru
attiecigu tehniskas dokumentdacijas dalu [...], pieméram, riska novertéjumu, veiktspejas

izverteSanu, un tiem biitu japalielina parredzamiba.

Lai labak aizsargatu veselibu un droSibu attieciba uz tirgii pieejamam iericeém, elektroniska
vigilances sistéma [...] in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém biitu japadara efektivaka

zinoSanai par nopietniem incidentiem un operativiem korigéjosiem droSuma pasakumiem.

Veselibas apriipes profesionaliem un pacientiem vajadzetu biit tiesigiem zinot par varbiitgjiem
nopietniem incidentiem valsts ITmeni, izmantojot saskanotus formatus. Kad valsts
kompetentas iestades apstiprina, ka noticis nopietns incidents, tam biitu jainforme razotaji un
jadalas ar informaciju ar paréjam iestadém, lai mazinatu iesp&jamibu, ka minétie incidenti

varetu atkartoties.
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(50) Pazinotu nopietnu incidentu novértéjums un operativi korig€josi droSuma pasakumi biitu
javeic valsts ITmeni, ta¢u gadijumos, kad ir notikusi lidzigi incidenti vai operativi korigg€josi
droSuma pasakumi ir javeic vairakas dalibvalstis, biitu janodrosina koordinacija, lai varétu
kopigi izmantot resursus un nodrosinat konsekvenci attieciba uz konkréto koriggjoso

pasakumu.

(51) Lai izvairitos no zinojumu dubl&Sanas, butu skaidri janoskir zinoSana par nopietniem
nevélamiem notikumiem vai ieric¢u nepilnibam, ko konstatg, veicot kliniskas veiktspgjas
petfjumus ar iejauksanos un citus [...] veiktspg&jas petijumus, kas ir saistiti ar risku petamajam
personam, un zinoSana par nopietniem nevélamiem incidentiem, kas notikusi péc in vitro

diagnostikas mediciniskas ierices laiSanas tirga.

(52) Noluka pastiprinat valsts kompetento iestazu tiesibas un pienakumus $aja regula bitu jaieklauj
noteikumi par tirgus uzraudzibu, lai nodroSinatu So iestazu tirgus uzraudzibas pasakumu

efektivu koordinaciju un precizétu piemérojamas procediiras.

(52.a) Par tadu incidentu vai sagaidamu blakusparadibu skaita vai nopietnibas statistiski
nozimigu palielindjumu, kam var biit ievérojama ietekme uz riska un ieguvumu noteikSanu
un kas var izraisit nepienemamus riskus, biitu jazino kompetentajam iestadem, lai atlautu

to noverteSanu un atbilstigu pasakumu pienemsanu.

(53) [.]

(54) Lai gan $ai regulai nevajadz&tu ietekmét dalibvalstu tiesibas iekas€t maksu par valsts ITment
veiktiem pasakumiem, dalibvalstim, pirms tas pienem I€mumu par §o maksu [Tmeni un

struktiiru, butu jainformé Komisija un pargjas dalibvalstis, lai nodroSinatu parredzamibu.
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(55)

(56)

(57)

Ievérojot Regulas (ES) [Atsauce uz nakamo regulu par mediciniskam ieric€ém] par
mediciniskam iericem 2 78. panta izklastitos nosacijumus un kartibu, biitu jaizveido ekspertu
komiteja, Medicinisko iericu koordinacijas grupa (MDCG), kura darbotos dalibvalstu ieceltas
personas, kas izraudzitas, nemot véra to lomu un specialas zinasanas medicinisko iericu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, lai ta pilditu uzdevumus, kas tai noteikti saskana
ar So regulu un Regulu (ES) [Atsauce uz nakamo regulu par mediciniskam iericém] par
mediciniskajam iericém, lai sniegtu konsultacijas Komisijai un palidzétu Komisijai un
dalibvalstim nodrosinat §1s regulas saskanotu istenoSanu. MDCG vajadzétu spét izveidot
apaks$grupas, lai nodroSinatu vajadzigo padzilinato tehnisko ekspertizi medicinisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma. Izveidojot apakSgrupas, piendaciga vériba

biutu japieSkir iespéjai iesaistit esoSas ES limena grupas medicinisko ieri¢u joma.

Lai nodrosinatu vienlidz augstu veselibas aizsardzibas un drosibas [imeni iek$gja tirg, jo
pasi [...] veiktsp€jas petijumu un vigilances joma, bitiska nozime ir cieSakai koordinacijai
valsts kompetento iestazu starpa, izmantojot informacijas apmainu un koordinétus
novertejumus koordinétajas iestades vadiba. [...] Principi par koordinetu apmainu un
noverteéjumu biitu japiemeéro ari citam Saja regula aprakstitajam iestades darbibam,
pieméram, pazinotas institicijas iecelSanai, un tas biitu jasekme in vitro diagnostikas
medicinisko iericu tirgus uzraudzibas joma. Kopigam darba, koordindcijas un sazinas
darbibam ar vajadz&tu sekmét [...] resursu un zinaSanu efektivaku izmantojumu valsts

[Tmeni.

Komisijai biitu jasniedz zinatnisks, tehnisks un atbilstoss logistisks atbalsts koordinétajai
nacionalajai iestadei un janodroSina, lai Savienibas Iiment tiktu efektivi ieviesta uz droSiem
zinatniskiem pieradijumiem balstita in vitro diagnostikas medicinisko iericu regulativa

sistema.

21

OVLL.1[.1[..]pp.
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(58)

(59)

(60)

Savienibai un vajadzibas gadijuma dalibvalstim biitu aktivi japiedalas starptautiskaja
sadarbiba attieciba uz reguléjumu in vitro diagnostikas medicinisko ieric¢u joma, lai veicinatu
ar in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u droSumu saistitas informacijas apmainu un
sekmétu, ka tiek pilnveidoti starptautiskie reglamentgjosie noradijumi, kas veicina tadu
noteikumu pienemsanu citas jurisdikcijas, ar kuriem nosaka veselibas aizsardzibas un

droSuma limeni, kas ir lidzveértigs $aja regula noteiktajam.

Saja regula tiek ieverotas jo Ipasi Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitas pamattiesibas
un principi, proti, cilvéka ciena, personas neaizskaramiba, personas datu aizsardziba,
humanitaro un eksakto zinatnu briviba, darjjumdarbibas briviba un tiesibas uz paSumu. St

regula dalibvalstim biitu japiem&ro saskana ar minétajam tiesibam un principiem.

Lai nodroSinatu augstu veselibas aizsardzibas un drosibas limeni, Komisijai biitu jadelegé
pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu
attieciba uz [...] tehniskaja dokumentacija izklastamajiem elementiem, ES atbilstibas
deklaracijas un pazinoto institiiciju izdoto sertifikatu satura minimumu, [...] atbilstibas
novértéSanas procediram [...], daziem aspektiem, kas saistiti ar UDI sist€émas izveidi,
informaciju, kas jaiesniedz in vitro diagnostikas medicinisko ieriu registracijai un daziem

uznéméejiem [...].

Ir 1pasi bitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu Iimeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, biitu
janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitiSana Eiropas

Parlamentam un Padomei.
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(61)

(62)

(63)

(64)

Lai nodrosinatu vienotus §Ts regulas Isteno$anas nosacijumus, stenosanas pilnvaras biitu
japieskir Komisijai. Ming&tas pilnvaras biitu jaisteno atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus
principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas IstenoSanas

pilnvaru izmanto3anu %.

Piepemot 1@mumu par to, kada forma razotaju droSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma ieklauj
un ka izklasta datu elementus, ka arT [...] brivas tirdzniecibas sertifikatu paraugu, ja Sie akti ir
procesuali un tiesi neietekmg [...] veselibas aizsardzibu un drosibu Savienibas Itment, biitu

jaizmanto konsult€Sanas procediira.

[..]

Lai uzneéméji, pazinotas institiicijas, dalibvalstis un Komisija varétu pielagoties ar So regulu
ieviestajam parmainam, ir lietderigi paredzet pietiekamu parejas laiku minétajam pielagosanas
procesam un organizatoriskajiem pasakumiem, kas veicami, lai nodrosinatu §is regulas
pienacigu piemé&rosanu. Lai izvairitos no in vitro diagnostikas medicinisko iericu iztrikuma
tirgd, ir Tpasi svarigi, lai 11dz regulas piemé&roSanas dienai saskana ar jaunajam prasibam butu

iecelts pietickams skaits pazinoto institiiciju.

22

OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.
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(65) Lai nodros$inatu, ka pareja uz in vitro diagnostikas medicinisko iericu, attiecigo uznéméju un
sertifikatu registraciju norit vienmerigi, pienakumam iesniegt attiecigo informaciju ar o
regulu ieviestajas elektroniskajas sistemas Savienibas limeni gadijuma, kad atbilstigas 1T
sistemas ir attistitas atbilstigi planam, pilniba butu jastajas speka tikai 18 ménesus péc $is
regulas pieméro$anas dienas. Saja parejas laika [...] daZiem Direktivas 98/79/EK
noteikumiem bitu japaliek speka. Tomer, lai izvairitos no vairakkart€jas registracijas, biitu
jauzskata, ka uznéméji un pazinotas institlicijas, kas registréjas attiecigajas Savienibas limeni
izveidotajas elektroniskajas sisteémas, atbilst registracijas prasibam, kuras dalibvalstis
pienémusas saskana ar direktivu attiecigajiem noteikumiem. Parejas laiks biitu japagarina,

Jja IT sistemu izstrade aizkavéjas.

(65.b) Lai nodrosinatu sekmigu UDI sistemas ievieSanu, faktiskajam pienakumam uz ierices
etiketes izvietot UDI datu neseju vajadzetu biit spéka no viena Ilrdz pieciem gadiem péc $is
regulas pieméroSanas dienas atkariba no attiecigas in Vitro diagnostikas mediciniskas

ierices klases.

(66) Lai nodros$inatu, ka uz in vitro diagnostikas medicinisko ieric¢u laiSanu tirgl un ar to saistitiem
aspektiem, kas ietverti Saja regula, attiecas tikai viens noteikumu kopums, biitu jaatcel

Direktiva 98/79/EK.

(66.2) Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs ir sniedzis atzinumu, > ievérojot Regulas (EK)

Nr. 45/2001 28. panta 2. punktu.

2 OV L XX, X.Y.20ZZ, X. Ipp.
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(67) Nemot véra, ka $Ts regulas mérki, proti, nodro$inat augstus kvalitates un droSuma standartus
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, tadéjadi garant&jot augstu veselibas un drosibas
aizsardzibas limeni pacientiem, lietotajiem un citam personam, nevar pietickami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis, bet pasakuma méroga dél to var labak sasniegt Savienibas liment,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates principu Saja

regula paredz vienigi tos pasakumus, kas vajadzigi min€ta merka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém

| nodala

Darbibas joma un definicijas

1. pants
Darbibas joma
1. Sajaregula [...] ir paredzeti noteikumi [...] attieciba uz to, ka Savieniba lai¥ tirgi, dara
pieejamas tirgii vai nodod ekspluatacija cilvekiem paredzetas in vitro diagnostikas
mediciniskds ierices un in vitro diagnostikas medicinisko iericu piederumus [...]. 8T regula
attiecas art uz Savieniba veiktiem in Vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u veiktspéjas

pétijumiem.

l.a Saja regula in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas medicinisko

ieri€u piederumi turpmak déveti par "iericeém".

2. Siregula neattiecas uz:

a)  visparigai laboratoriskai lictoSanai paredzétiem produktiem vai vienigi pétniecibai
paredzétiem izstradajumiem, ja vien razotajs $adus produktus, nemot veéra to 1pasibas,
nav 1pasi paredzgjis izmantoSanai in vitro diagnostiskaja izmeklesana;

b)  invazivam paraugoSanas iericém vai iericém, kuras parauga iegtiS$anas noliika nonak
tiesa saskare ar cilveka kermeni;

c) [...] starptautiski sertificétiem references materialiem [...];

d)  materialiem, ko izmanto aréjam kvalitates novértéSanas shemam |[...].
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6.a

Ja ierice, kad to laiz tirgh vai nodod ekspluatacijal...], ka sastavdala ietilpst Regulas (ES)
[atsauce uz turpmako regulu par mediciniskajam ieric€ém] 2. panta defin€ta mediciniska ierice,
tad %o ierici [...] reglamenté minéta regula [...]. [...] 8is [...] regulas [...] prasibas [...] pieméro

[...] in vitro diagnostikas mediciniskas ierices sastavdalai [...].

Si regula ir konkréts Savienibas tiesibu akts Direktivas 2004/108/EK 1. panta 4. punkta

nozime |...]J.
S1 regula neskar Padomes Direktivas [...] 2013/59/Euratom pieméro$anu.

Si regula neskar valstu tiesibu aktus [...] par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes
organizéSanu, sniegSanu vai finanséSanu, pieméram, |...] prasibu, ka noteiktas in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices var piegadat tikai tad, ja tas ir mediciniski parakstitas,
prasibu, ka noteiktas mediciniskas ierices var izrakstit vai piemerot tikai noteikti veseltbas
profesiondli vai veselibas apriipes iestades vai ka to piemeéroSanai janotiek kopa ar

konkretam profesionalam konsultacijam.

ST regula neskar valstu tiesibu aktus par publisku piekjuvi oficidliem dokumentiem un par

preses brivibu un varda brivibu citos medijos.

12042/15 im/BRO/sbr 27
PIELIKUMS DGB 3B LV



2. pants
Definicijas
Saja regula izmanto $adas definicijas:
Ar iericém saistitas definicijas:
1)  "mediciniska ierice" ir "mediciniska ierice", ka definéts Regula (ES) Nr. [atsauce uz

turpmako regulu par Eiropas mediciniskam iericem]. |...]
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2)

3)

4)

5)

"in vitro diagnostikas mediciniska ierice" ir jebkura mediciniska ierice, kas ir reagents,
reagenta produkts, kalibrators, kontroles materials, komplekts, instruments, aparats,
aprikojums, programmatiira vai sist€ma, ko lieto atseviski vai kopa ar citam iericém un ko
razotajs paredzgjis lietot in vitro, lai p&titu no cilvéka kermena iegiitus paraugus, tai skaita
nodotas asinis un audus, vienigi vai galvenokart noliika iegiit informaciju:

—  par kadu fiziologisku vai patologisku procesu vai stavokli,

- par piedzimtu anomaliju,

- par noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu,

- lai noteiktu drosibu un saderibu ar potencialiem sanémgéjiem,

- prognozetu reakciju uz arstésanu,

- lai noteiktu vai monitorétu terapeitiskos pasakumus.

Paraugu traukus uzskata par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. Saja regula "paraugu
trauks" ir ierice, arT vakuumierice, ko razotajs 1pasi paredzgjis no cilvéka kermena iegtitu
paraugu ievietoSanai primaraja tvertné un uzglabasanai in vitro diagnostiskas izmekléSanas

noluka.

"in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederums" ir prickSmets, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniska ierice, bet ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa ar vienu vai
vairakam konkrétam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, lai noteikta veida daritu
iesp&jamu [...] in vitro diagnostikas ierices(-¢u) izmanto$anu saskana ar tai/tam
paredzétajam(-iem) uzdevumam(-iem) vai lai konkréti un tiesi atbalstitu $is/So

mediciniskas(-ko) ierices(-¢u) darbibu, nemot véra tas/to paredzéto(-s) uzdevumu(-s);

"pastesteSanas ierice" ir jebkura ierice, kuru razotajs paredzgjis ka tadu, ko var izmantot

neprofesionali;

"pacienttuvas test€Sanas ierice" ir jebkura ierice, kas nav paredz€ta paStestéSanai, tacu domata
testu veikSanai arpus laboratorijas apstakliem, parasti pacienta tuvuma vai lidzas pacientam,

ko veic veselibas profesiondlis,
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6) "kompanjondiagnostikas ierice" ir ierice, kas ir svariga droSai un efektivai attiecigo zalu
lietoSanai nolika:
- identificet pacientus, kuriem, visticamak, no §im zaleém biis ieguvums, vai;
- identificet pacientus, kuriem arstéSana ar konkretam zalem var radit paaugstinatu
nopietnu blakusparadibu risku, vai;
- monitoret reakciju uz arsteSanu ar zalem, lai pielagotu arsteSanu ar merki sasniegt

uzlabotu droSumu vai efektivitati;

[..]

7)  "generiska iericu grupa" ir iericu kopums, kuram ir vienadi vai lidzigi paredzétie uzdevumi
vai kopiga tehnologija, kas dod iesp&ju tas klasificét visparigi, nenoradot konkrétus

parametrus;

8)  '"vienreiz lictojama ierice" ir ierice, ko paredz&ts izmantot [...] viena vieniga procediira;

[..]

8.a) "falsificeta ierice' ir jebkura ierice, kuras uzradita identitate un/vai tas izcelsmes avots,
un/vai tas CE zimes sertifikati vai dokumenti, kas saistiti ar CE markeSanas procediiram, ir
falsificéti. ST definicija neietver nejausu neatbilstibu un neskar intelektudla ipasuma tiesibu

parkapumus;

8.a) "komplekts" ir kopa iesainotu komponentu kopums, ko paredzéts izmantot, lai veiktu

specifisku in vitro diagnostisko izmekléSanu vai tas daju;

9) '"paredzétais uzdevums" ir lietojums, kuram ierice paredz&ta saskana ar datiem, ko razotajs ir
sniedzis etikete, lietoSanas pamaciba vai reklamas vai tirdzniecibas materialos vai

pazinojumos;

12042/15 im/BRO/sbr 30
PIELIKUMS DGB 3B LV



10) ‘"etikete" ir rakstiska, drukata vai grafiska informacija uz pasas ierices, uz katras vienibas

iepakojuma vai uz vairaku iericu iepakojuma;

11) '"lietoSanas pamaciba" ir informacija, ko razotajs sniedzis, lai lietotaju inform&tu par iericei
paredz&to uzdevumu un pareizu lietoSanu, un jebkadiem veicamiem piesardzibas

pasakumiem;

12) "ierices unikalais identifikators" (UDI) ir ciparu vai burtciparu zZimju s€rija, kas izstradata ar
starptautiski pienemtu iericu identificéSanas un kodésanas standartu palidzibu un kas dod

iespéju neparprotami identific€t konkrétas tirgii laistas ierices;

Ar iericu pieejamibas nodrosinaSanu saistitas definicijas:
13) "darit pieejamu tirgl" nozimé, ka ierici, kas nav ierice, kurai izverté veiktsp&ju, veicot
komercdarbibu, par samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatiSanai, patérinam vai

lietoSanai Savienibas tirgi;

14) "laiSana tirgd" ir pirma reize, kad Savienibas tirgi klst pieejama ierice, kas nav ierice, kurai
izverte veiktsp&ju;

"

15) "nodoSana ekspluatacija" ir posms, kura ierice, kas nav ierice, kurai izverte veiktsp&ju, ir
pirmo reizi darita pieejama galalietotdjam Savienibas tirgli, budama gatava izmantoSanai

saskana ar paredzeto uzdevumu;

15.a)  "droSums'' nozime, ka nav nepienemamu risku, ja ierici izmanto saskana ar paredzéto

uzdevumu;

15.aa) '"risks" ir kaitejuma raSandas varbiitibas un minéta kaitéjuma nopietnuma kombindacija;
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15.b)  "ieguvumu un riska noteikSana'' ir visu ieguvumu un riska novértéjumu integrésana,
kuriem varetu but nozime saistiba ar ierices izmantoSanu paredzetajam uzdevumam, kad

to izmanto saskana ar paredzeto uzdevumu;

15.c)  "saderiba' ir ierices, tostarp programmatiras, spéja, kad to lieto kopa ar vienu vai
vairakam citam iericem saskanda ar tam paredzéto uzdevumu:
- darboties, nezaudeéjot vai negativi neietekmeéjot spéju darboties ta, ka paredzets,
un/vai
- apvienot viend veseluma un/vai ekspluatet bez nepieciesamibas modificet vai
pielagot apvienoto iericu jebkuru detaJu, un/vai

- tikt lietotai kopa, neizraisot savstarpéju pretdarbibu/traucejumus vai nelabveligu

reakciju.

15.d)  "sadarbspeéja" ir divu vai vairaku ta pasa vai vairaku raZotdju izstradatu iericu, tostarp
programmatiiras, spéja:
- apmainities ar informdaciju un izmantot apmainas rezultata iegiito informaciju, lai
pareizi izpilditu konkrétu funkciju, nemainot datu saturu, un/vai
- sazindties sava starpda, un/vai

- darboties kopa, ka paredzets.

Ar uznémgéjiem, lietotajiem un konkr&tiem procesiem saistitas definicijas:
16) '"razotajs" ir fiziska vai juridiska persona, kas razo vai pilnigi atjauno ierici vai nodroSina
ierices izstradi, razoSanu vai pilnigu atjaunoSanu un $o ierici tirgo ar savu vardu/nosaukumu

vai tirdzniecibas zimi.

16.a)  "pilniga atjaunoSana' |...] razotaja definicija [...] ir jau tirgt laistas vai ekspluatacija
nodotas ierices kapitalremonts vai jaunas ierices izgatavosanas no lietotam iericém, lai
nodros$inatu ierices atbilstibu $ai regulai, un jauna ekspluatacijas laika pieskirSana

atjaunotajai iericei;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

"pilnvarotais parstavis" ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémejdarbibu
Savieniba un kas ir san€musi un pienémusi arpus Eiropas Savienibas esoSa razotaja rakstisku
pilnvaru rikoties ta varda attieciba uz kadiem konkrétiem uzdevumiem, kuri saistiti ar razotaja

pienakumiem saskana ar So regulu;

"importetajs" ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémeéjdarbibu Savieniba un

kas Savienibas tirgii laiz kadas tresas valsts ierici;

"izplatitajs" ir jebkura tada fiziska vai juridiska persona piegades kedg, kas nav razotajs vai

importetajs un kas ierici dara pieejamu tirgi;

"uznémgéji" ir razotajs, pilnvarotais parstavis, importétajs un izplatitajs;

"veselibas iestade" ir organizacija, kuras galvenais uzdevums ir pacientu apriipe vai arstéSana

vai sabiedribas veselibas veicinasana;

"lietotajs" ir jebkurs veselibas apriipes specialists vai neprofesionalis, kas izmanto kadu ierici;

"neprofesionalis" ir persona, kam nav oficialas izglitibas attieciga veselibas apriipes joma vai

medicinas disciplina;

Ar atbilstibas novertéSanu saistitas definicijas:

24) "atbilstibas novértésana" ir process, kura pierada, vai attieciba uz kadu ierici ir ieverotas Sis
regulas prasibas;

25) "atbilstibas novértésanas institiicija" ir institcija, kas ka tre$a puse veic atbilstibas
novértésanas darbibas, tostarp kalibréSanu, test€Sanu, sertificésanu un inspicésanu;

26) '"pazinota institicija" ir saskana ar So regulu iecelta atbilstibas noveértésanas institiicija;
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27)

"CE atbilstibas zime" jeb “CE zime” ir zZime, ar ko razotajs norada, ka ierice atbilst
attiecigajam prasibam, kas izvirzitas $aja regula un citos piem&rojamos Savienibas

saskanoSanas tiesibu aktos, kuri reglamentg tas piestiprinasanu,

Ar kliniskajiem pieradijumiem saistitas definicijas:

28) "kliniski pieradijumi" ir kliniskie dati un veiktspéjas izvertejuma rezultati ar ierici, kuru
apjoms un kvalitate ir pietiekami, lai Jautu kvalificeti novertet, vai ierice snied?
paredzéto(-s) klinisko(-s) ieguvumu(-s) un droSumu, ja to lieto,[...] ka paredzgjis razotajs;

29) "analita zinatniskais derigums" ir analita saikne ar klinisku vai fiziologisku stavokli;

30) "ierices veiktsp&ja" ir ierices sp&ja istenot tai paredz&to uzdevumu, ka noradijis razotajs. Tas
ietver analitisku un attieciga gadijuma klinisku veiktsp&ju, kas palidz veikt iericei paredzeto
uzdevumu;

31) T"analitiska veiktsp&ja" ir ierices sp&ja pareizi noteikt vai izmérit konkrétu analiz&jamo
paraugu;

32) "kliniska veiktsp&ja" ir ierices sp&ja sniegt rezultatus, kas atbilst konkrétam kliniskam
stavoklim vai fiziologiskam vai patologiskam procesam vai stavoklim atbilstosi
mérkpopulacijai un paredzetajam lietotajam;

33) "[...] veiktsp&jas petijums" ir petijums, kas veikts, lai noteiktu vai apstiprinatu ierices klinisko
veiktspgju;

12042/15 im/BRO/sbr 34

PIELIKUMS DGB 3B LV



34) '"kliniskas veiktsp€jas pétijuma plans [...]" ir [...] dokuments, [...] kur apraksta [...] kliniskas
veiktspgjas petijuma pamatojumu, mérkus, uzbiivi, metodiku, monitorésanu, statistiskos

apsvérumus un organizéSanu |...];

35) "veiktsp&jas izvertésana" ir datu novertésana un analize, ko veic, lai noteiktu vai parbauditu

ierices zindatnisko derigumu, analitisko un attieciga gadijuma klinisko veiktsp&ju;

36) "ierice, kurai izverte veiktsp&ju" ir ierice, kurai razotajs ir paredzgjis veikt vienu vai vairakas
veiktspgjas izvertésanas [...] mediciniskas analizes laboratorijas vai cita attieciga vidé arpus
savam telpam. lerices, ko paredzets izmantot p&tnieciba, neizvirzot mediciniskus mérkus,

netiek uzskatitas par iericém, kuram izverte veiktsp&ju;

37) "kliniskas veiktsp€jas petijums ar iejauksanos" ir kliniskas veiktsp&jas petijums, kura testu
rezultati var ietekméet Iémumus par pacientu parvaldibu un/vai tikt izmantoti arstéSanas

ievirzes noteikSana;

37.a) "petama persona'' ir cilvéks, kas piedalas veiktspéjas pétijuma un kura paraugam(-iem) ar

ierici, kurai izverté veiktspéju, un/vai ar kontroli tiek veikta in vitro parbaude;

38) "diagnostiskais specifiskums" ir ierices sp&ja konstatét, ka nav atrodams ar konkré&tu slimibu

vai stavokli saistits mérka markieris;

39) "diagnostiska jutiba" ir ierices sp&ja noteikt, ka ir atrodams ar konkrétu slimibu vai stavokli

saistits mérka markieris;

40) "prediktiva veértiba" ir iesp&jamiba, ka personai ar pozitivu rezultatu testa ar ierici ir attiecigais
izmekl&jamais stavoklis vai ka personai ar negativu rezultatu testa ar ierici nav attieciga

stavokla;
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41) '"pozitiva prediktiva vértiba" ir ierices sp&ja attieciba uz konkrétu raditaju attiecigaja grupa

patiesi pozitivus rezultatus noskirt no viltus pozitiviem rezultatiem;

42) '"negativa prediktiva vertiba" ir ierices sp&ja attieciba uz konkrétu raditaju attiecigaja grupa

patiesi negativus rezultatus noskirt no viltus negativiem rezultatiem;

43) "varbitibas koeficients" ir varbiitiba, ka personai ar mérka klinisko vai fiziologisko stavokli
biitu sagaidami konkréti rezultati, salidzinajuma ar varbiitibu, ka tads pats rezultats butu

sagaidams personai bez attieciga kliniska vai fiziologiska stavokla;

44) "kalibratori un kontroles materiali" ir jebkura viela, materials vai izstradajums, ko razotajs
paredzgjis, lai noteiktu mérfjumu attiecibas vai parbauditu ierices veiktsp€jas raksturlielumus

saistiba ar min&tajai iericei paredz&to uzdevumu;

45) "sponsors" ir jebkura persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu par
veiktsp&jas petijuma ierosinasanu [...], par ta parvaldibu [...] un par ta finanséSanas

nodroSinasanu |[...];

45.a) "informéta piekrisana' ir pétamas personaslabpratigs unbrivpratigsizteikums par to, ka ta
— péc tam, kad ta ir tikusi informeta par visiem veiktspéjas pétijuma aspektiem, kuriem ir
butiska nozime, pétamajai personai pienemot lemumu par dalibu taja, — véelas piedalities
konkretaja veiktspéjas petijuma vai — attieciba uz nepilngadigam un ricibnespejigam
petamam personam — vinu likumigi iecelta parstavja atlauja vai piekriSana vinus ieklaut

veiktspejas petijuma;

45.b) "etikas komiteja'' ir neatkariga struktiira, kas dalibvalsti izveidota saskana ar minétas
dalibvalsts tiesibu aktiem un ir pilnvarota sniegt atzinumus 3is regulas nolitkiem, nemot

verd neprofesiondlu, jo ipasi pacientu vai pacientu organizaciju, viedoklus;
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46) '"nevélams notikums" ir jebkurs tads nelabvéligs medicinisks gadijums, neatbilstoss lemums
par pacientu parvaldibu, nejausa slimiba vai trauma, vai jebkadas nelabvéligas kliniskas
pazimes, arT anomala laboratoriska atrade, kas sakara ar [...] veiktsp€jas petijumu notikusi vai
konstatéti petamai personai, lietotajam vai citai personai neatkarigi no ta, vai tie ir saistiti ar

ierici, par kuru sagatavo veiktspé&jas pétgjumu [...];

47) "nopietns nevélams notikums" ir jebkur§ nevélams notikums, kam ir bijusas kadas no $adam
sekam:
—  lémums par pacientu parvaldibu, kurs testéjamajai personai rada nenoverSamu
dzivibai bistamu situdciju vai personas pécnacéju navi,
- nave,
- testejamds personas Vai testeto donoru ziedojumu vai materialu sanéméja |...]
veselibas biitiska pasliktinasanas, kuras d€| bijusas kadas no $adam sekam:

i)  tada slimiba vai trauma, kas apdraud dzivibu,

i) neparejoss strukturals vai funkcionals organisma bojajums,

iii)  hospitalizacija vai hospitalizacijas paildzinasana,

Iv)  mediciniska vai kirurgiska iejauks$anas, kuras noliks ir noverst dzivibu
apdraudosu slimibu vai traumu vai kermena uzbtives vai funkcijas neparejosu
bojajumu,

V)  hroniska slimiba,

- augla distress, augla bojaeja vai iedzimta anomalija, vai iedzimts defekts;

48) 'ierices nepilniba" ir jebkura tadas ierices, kurai izvérté veiktsp€ju, identitates, kvalitates,
ilgizturibas, uzticamibas, droSuma vai veiktsp&jas nepietickamiba, ar1 disfunkcija, lietoSanas

kltimes, vai raZotaja sniegtas informacijas nepietickamiba.
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Definicijas, kas attiecas uz péctirgus uzraudzibu, vigilanci un tirgus uzraudzibu:

48.a) "'péctirgus uzraudziba'' ir visas darbibas, ko veic raZotdji sadarbiba ar citiem uznémejiem,
lai ieviestu un pastavigi atjauninatu sistematisku procediiru, ar kuru proaktivi apkopo un
parskata pieredzi, kas giita no to iericém, kas laistas tirgii, daritas pieejamas vai nodotas
ekspluatacija, ar nolitku apzinat jebkadu nepieciesamibu piemeérot jebkadus vajadzigus

korigejoSus vai preventivus pasakumus;

48.b) "'tirgus uzraudziba'' ir darbibas un pasakumi, ko veic vai pienem publiskas iestades, lai
parbauditu un nodroSinatu iericu atbilsttbu attiecigo Savienibas saskanoSanas tiesibu aktu
prasibam un lai nepielautu, ka ierices apdraud veselibu, droSibu vai jebkuru citu

sabiedribas intereSu aizsardzibas aspektu;

49) "atsaukSana" ir jebkads pasakums ar mérki sanemt atpakal ierici, kas jau darita picejama

galalietotajam;

50) "izpemsana'" ir jebkads pasakums, kas paredzgts, lai noverstu, ka ierice no piegades k&des

turpmak tiek darTta pieejama tirgi;

51) “incidents" ir jebkada tadas ierices disfunkcija vai ipasibu vai veiktsp&jas pasliktinasanas,
kura darita pieejama tirgi, tostarp ergonomisko ipasibu izraisita lietoSanas kliida, jebkada
nepietickamiba razotaja sniegtaja informacija un jebkads [...] kaitejums, kas radies
mediciniska lemuma, ricibas vai ricibas tritkuma dej, pamatojoties uz ierices sniegto

informadciju vai rezultatu(-iem);
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52) "nopietns incidents" ir jebkurs incidents, kas tieSi vai netiesi ir izraisijis, varctu biit izraisijis
vai varétu izraisit jebkuru no $adam sekam:
- pacienta, lietotaja vai citas personas nave,
- pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavok]a Tslaiciga vai pastaviga nopietna
pasliktinasanas,

- nopietns sabiedribas veselibas apdraud&jums;

52.a) "nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums" ir jebkada veida notikums, kurs rada
nenoverSamu risku, ka var iestaties nave, veselibas stavokla nopietna pasliktinaSands vai
smaga slimiba, kurai var biit nepiecieSama steidzama korektiva riciba, un kurs izraisa
cilveku mirstibas vai saslimstibas gadijumu ievérojami lielu skaitu vai kurs ir neparasts vai

negaidits attiecigaja vieta un laika;

53) "koriggjoss pasakums" ir pasakums, kas veikts, lai noveérstu iesp&jamas vai faktiskas

neatbilstibas vai citas nevélamas situacijas c€loni;

54) "operativs korig€joss drosuma pasakums" ir korig€joss pasakums, ko tehnisku vai
medicinisku iemeslu d€| veicis razotajs, lai noverstu vai samazinatu nopietna incidenta risku

sakara ar ierici, kas darita pieejama tirgu;

55) "operativs droSuma pazinojums" ir pazinojums, ko razotajs lietotajiem vai klientiem nostta

sakara ar operativu korig€joSu droSuma pasakumu;

56) [.]

Ar standartiem un citu tehnisku specifikaciju saistitas definicijas:
57) ‘"saskanotais standarts" ir Eiropas standarts, kas definéts Regulas (ES) Nr. [atsauce uz

turpmako regulu par Eiropas standartizaciju] 2. panta 1. punkta c) apakspunkta;
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58) "kopiga [...] specifikacija" (KS) ir pie standartiem nepiedero$s dokuments, kura nosaka
tehniskas un/vai veiktspéjas prasibas, ar kuru palidzibu tiek nodroSinata uz ierici, procesu vai

sistému attiecinata juridiska pienakuma izpilde.

3. pants
Izstradajumu regulativais statuss
1. [...] Neskarot Direktivas 2001/83 2. panta 2. punktu, péc kadas daltbvalsts piendcigi
pamatota pieprasijuma Komisija [...] péc apsprieSands ar [...] MDCG]J...] ar istenoSanas
aktiem nosaka, vai konkréts izstradajums, izstradajumu kategorija vai grupa atbilst in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederuma

definicijai. Minétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

84. panta 3. punkta.

l.a Komisija var ari pec savas ierosmes, apspriedusies ar MDCG, ar istenoSanas aktiem

pienemt lemumu par 1. punktd minétajiem jautdjumiem.

2. Komisija nodroSina, ka dalibvalstis, lai noteiktu izstradajuma, izstradajumu kategorijas vai
grupas attiecigo regulativo statusu, apmainas ar specialajam zinasanam tadas jomas ka in
vitro diagnostikas mediciniskas ierices, mediciniskas ierices, zales, cilvéka audi un §tinas,

kosmeétikas lidzekli, biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi produkti.
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II nodala
Ka ierices dara pieejamas, uznémeju pienakumi,

markeésana ar CE zimi, briva aprite

4. pants
Laisana tirgii un nodosana ekspluatacija
1.  Terici laist tirghi vai nodot ekspluatacija var tikai tad, ja, pienacigi piegadata, pareizi uzstadita,

uzturéta un izmantota saskana ar paredzeéto uzdevumu, ta atbilst Sai regulai.

2. Nemot véra iericei paredzeto uzdevumu, ta atbilst visparigajam droSuma un veiktsp&jas
prasibam, kas uz to attiecas. Visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas ir izklastitas

| pielikuma.

3. Pieradijuma par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam [...] ietilpst

veiktspéjas izverteSana saskana ar 47. pantu.

4.  [...]Veselibas iestades razotas un izmantotas ierices uzskata par ekspluatacija nodotam
iericém.
5.  Iznemot [...] attiecigas visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas

| pielikuma, $is regulas prasibas neattiecas uz iericém, ko [...] raZzo un izmanto tikai [...]
veselibas iestades [...], kas atrodas Savieniba, ar noteikumu, ka ir izpilditi §adi nosacijumi:
aa) ierice nav nodota citai juridiskai personai,

a) ierici razo un izmanto [...] saskana ar [...] atbilstigam [...] kvalitates parvaldibas

sistemam, [...]
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b)

d)

f)

9)

veselibas iestades laboratorija atbilst [...] standartam EN I1SO 15189 [...] [...] vai

attiecigd gadijuma dalibvalstu noteikumiem, tostarp daltbvalstu noteikumiem par

akreditaciju,

veselibas iestade sava dokumentacija apliecina, ka ta ir pienacigi izvertéjusi, vai

merka pacientu grupas konkretas vajadzibas atbilstiga veiktspejas liment nevar

apmierinat ar lidzvertigu tirgii pieejamu ierici;

veselibas iestade katru gadu savai kompetentajai iestadei sniedz informdciju par Sadu

ieri¢u izmantoSanu, tostarp ietverot to raZoSanas, modificeSanas un lietoSanas

pamatojumu;

veselibas iestade izstrada pazinojumu, kuru ta dara publiski pieejamu un kura tostarp

norada Sadas zinas:

- raZojosas veselibas iestades nosaukums un adrese;

- stka informacija, kas nepiecieSama iericu identificeSanai;

- pazinojums, ka ierices atbilst §ts regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam
droSuma un veiktspejas prastbam, un attieciga gadijumd informacija par to,
kuras prasibas nav pilniba izpilditas, to argumenteti pamatojot;

attiectba uz iericem, kas saskana ar VII pielikuma izklastitajiem noteikumiem ir

klasificetas C un D klase, veselibas iestade izstrada pietiekami detalizéetu

dokumentdaciju, pec kuras var saprast, kadas ir iericu raZoSanas telpas, raZoSanas
process, konstrukcija un veiktspéjas dati, tostarp paredzeétais uzdevums, lai
kompetentd iestade varetu parliecinaties, ka ir nodroSinata atbilstiba $is regulas

| pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam; daltbvalstis

So noteikumu var piemérot ari iericém, kas saskanda ar VII pielikuma izklastitajiem

noteikumiem ir klasificetas A un B klase;

veselibas iestade veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka visas ierices

tiek raZotas saskana ar iepriekseja apakSpunktia minéto dokumentdaciju, un
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h)  veselibas iestade parskata So ieric¢u kliniskaja izmantoSand giito pieredzi un veic visus

vajadzigos korigejoSos pasakumus.

Dalibvalstis var pieprasit, lai veselibas iestades kompetentajai iestadei iesniegtu [...] jebkadu
attiecigu papildu informaciju par $adam ieric€m, kas ir raZzotas un izmantotas to teritorija.
Dalibvalstis patur tiesibas ierobeZot kada konkréta Sadu iericu veida raZoSanu un

izmanto$anu, [...] un tam ir atlauts piekliit veselibas iestadém, lai parbauditu to darbibas.

[.]

Sos noteikumus nepiemero ripnieciska apjomda raZotam iericem, ko izmanto komercialos

diagnostikas pakalpojumos.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai nodroSinatu I pielikuma vienadu pieméroSanu.
Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta

3. punkta[...].

5. pants
Talpardosana
lerice, kas fiziskai vai juridiskai personai, kura veic uznéméjdarbibu Savieniba, tieck
piedavata, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, kas definéti

Direktivas 98/34/EK 1. panta 2. punkta, [...] atbilst §Ts regulas prasibam, kad ierici laiz tirgi.
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Neskarot valsts tiestbu aktus par darbibu medika profesija, ierice, kas nav laista tirgt, tacu
saistiba ar komercdarbibu vai nu par samaksu, vai par brivu tick izmantota tadu diagnostikas
vai terapijas pakalpojumu sniegSanai, kurus fiziskai vai juridiskai personai, kura veic
uznéméjdarbibu Savieniba, tiesi vai ar starpnieku palidzibu piedava, izmantojot

Direktivas 98/34/EK 1. panta 2. punkta definétos informacijas sabiedribas pakalpojumus vai

citus sazinas lidzeklus, atbilst §is regulas prasibam.

Péc kompetentas iestades pieprasijuma fiziska vai juridiska persona, kas piedava ierici
saskana ar 1. punktu vai sniedz pakalpojumu saskanda ar 2. punktu, dara pieejamu

attiecigas ierices ES atbilstibas deklaracijas kopiju.

Dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu, var pieprasit, lai
informacijas sabiedribas pakalpojumu sniedzéjs, kas definéts Direktivas 98/34/EK 1. panta

2. punkta, partrauktu savu darbibu.

6. pants
Saskanotie standarti
Tiek pienemts, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai to dalam, uz
kuriem atsauces ir public€tas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest, atbilst §is regulas

prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai to dalas.

Pirma dala attiecas ar1 uz sist€mam vai procesiem izvirzitam prasibam, kas uznémgejiem vai
sponsoriem japilda saskana ar So regulu, tostarp uz prasibam, kuras izvirzitas kvalitates
parvaldibas sistémai, riska parvaldibai, p&ctirgus uzraudzibas [...] sistémai, kliniskas

veiktsp€jas petijumiem, kliniskajiem pieradijumiem vai pectirgus veiktspejas peckontrolei.
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2.  Atsauc@s uz saskanotajiem standartiem ir ietvertas ari Eiropas farmakopejas monografijas, kas
pienemtas saskana ar Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi, ja atsauces ir publicétas

Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

7. pants
Kopiga specifikacija
1.  Jasaskanotu standartu nav vai arT ja attiecigie saskanotie standarti nav pietickami, Komisija

péc apspriesandas ar MDCG [...] [...] var pienemt kopigu [...] specifikaciju ([...]KS) attieciba
uz | pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, II pielikuma
izklastito tehnisko dokumentaciju [...], XII pielikuma izklastito [...] veiktspéjas izvérteSanu un
pectirgus veiktspejas peckontroli vai X111 pielikuma izklastitajam prasibam attieciba uz
kliniskas veiktspéjas pétijumiem. [...] KS pienem, izmantojot istenos$anas aktus un saskana ar

parbaudes procediru, kas minéta ar 84. panta 3. punkta.

2.  Tiek pienemts, ka ierices, kas atbilst 1. punkta min&tajai [...]KS, atbilst §is regulas prasibam,

uz kuram attiecas miné&ta [...] KS vai tas dalas.

3. Razotaji ievero [...] KS, iznemot gadijumus, kad tie var pienacigi pamatot, ka ir pienémusi
risinajumus, kas nodro$ina kopigajai specifikacijai vismaz lidzvertigu droSuma un veiktsp&jas

[Tmeni.

8. pants
Razotaja visparigie pienakumi
1.  Laizot savas ierices tirgii un/vai nododot tas ekspluatacija, razotaji nodroSina, ka tas ir

izstradatas un razotas saskana ar §1s regulas prasibam.
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la

l.c

3.a

RaZotaji izstrada, ievies, uztur un dokumenté riska parvaldibas sistemu, ka aprakstits

| pielikuma 1.a iedala.

Razotaji veic veiktspéejas izverteSanu saskand ar prasibam, kas izklastitas 47. pantd un

X1 pielikuma, tostarp péctirgus veiktspéjas péckontroli.

Razotaji izstrada un pastavigi atjaunina tadu tehnisko dokumentaciju, kas dod iesp&ju
novertet ierices atbilstibu §1s regulas prasibam. Tehniskaja dokumentacija ietilpst I un

Ila pielikuma izklastitie elementi.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem, npemot véra
tehnikas attistibu, groza vai papildina Il un lla pielikuma izklastitas tehniskas

dokumentacijas elementus.

Ja, ieverojot attiecigo atbilstibas novertéSanas procediru, ir pieradita [...] atbilstiba
attiecigajam prasibam, ierices razotajs (iznemot to iericu razotajus, kuram izverte veiktspeju)
saskana ar 15. pantu izstrada ES atbilstibas deklaraciju un saskana ar 16. pantu piestiprina
CE atbilstibas zimi.

RaZotaji izpilda pienakumus, kas saistiti ar 22. panta mineto UDI sistemu un 22.a, 22.b un

23.a panta minétajiem registracijas pienakumiem.
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Tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga gadijuma saskana ar 43. pantu
izdota attieciga sertifikata(-u) kopiju kopa ar jebkadiem grozijumiem un papildinajumiem
razotaji glaba pieejamu kompetentajam iestadém vismaz p&dgjos piecus gadus no briza, kad

tirgii laista ped&ja ierice, uz kuru attiecas attieciga atbilstibas deklaracija.

[...] Péc kompetentas iestades pieprasijuma raZotajs iesniedz pilnu tehnisko dokumentaciju

vai tehniskas dokumentacijas kopsavilkumu (TDK) [...], k@ noradits pieprasijuma.

Lai pilnvarotais parstavis varetu izpildit 9. panta 3. punkta minétos uzdevumaus, razotdjs,
kura juridiska adrese ir arpus Savienibas, nodroSina, ka pilnvarotajam parstavim ir

pastavigi pieejama nepieciesama dokumentacija.

Razotaji gada, ka ir ieviestas procediiras, kas nodrosina s€rijveida razosanas atbilstibu $1s
regulas prasibam. Laikus pienacigi nem véra izstradajuma konstrukcijas vai IpaSibu mainu un
to saskanoto standartu vai [...] KS grozijumus, uz kuriem atsaucoties ir deklaréta izstradajuma
atbilstiba. Samérigi riska klasei un ierices tipam iericu (iznemot ierices, kuram izverte
veiktsp&ju) razotaji [...] izveido, dokumente, isteno, uztur, [...] atjaunina un pastavigi uzlabo
kvalitates parvaldibas sistemu, Kas [...] visefektivakaja veida nodroSina atbilstibu $is regulas

noteikumiem.

Kvalitates parvaldibas sistema sastav no visam raZotdja organizdacijas dalam un
komponentiem, kas nodarbojas ar procesu, procediiru un ieri¢u kvalitati. Ar to parvalda
struktiiras, atbildibu, procediiras, procesus un vadibas resursus, lai istenotu vajadzigos

principus un darbibas ar mérki panakt atbilstibu §is regulas noteikumiem.

12042/15 im/BRO/sbr 47
PIELIKUMS DGB 3B LV



Kvalitates parvaldibas sistemad ir aptverti vismaz $adi aspekti:

aa) regulativas atbilstibas nodroSinasanas stratégija, tostarp atbilstibas novértéSanas
procediiru ieveroSana un iericu, kuras aptver attieciga sistema, modifikaciju
parvaldiba;

ab) piemérojamu vispariga droSuma un veiktspéjas prasibu identifikacija un iespéju
izskatiSana saistiba ar tam;

a) parvaldibas atbildiba;

b)  resursu apsaimniekosana, tostarp piegadataju un apakSuznéméeju izraudzisanas un
kontrole;

ba) riska parvaldiba saskanda ar I pielikuma | nodaju;

bc) veiktspéjas izvéerteSana saskana ar 47. pantu un XI1 pielikumu, tostarp péctirgus
veiktspéjas péckontrole;

C) izstradajumu realizacija, tostarp planosana, izstrade, pilnveide, raZoSana un
pakalpojumu sniegSana;

ca) kontrole par UDI kodu pieskirS§anu visam atbilstigajam iericém un tas informacijas
konsekvences un deriguma nodroSinasana, kas sniegta saskanda ar 22.a un
22.b pantu;

cb) sistematiskas péctirgus uzraudzibas sistemas izveide, istenoSana un uzturéSana
saskana ar 58.a pantu,

CC) sazinas uzturéSana ar kompetentajam iestadéem, pazinotajam institiicijam, citiem
uznemejiem, klientiem un/vai citam ieinteresétajam personam;

cd) procesi zinoSanai par nopietniem incidentiem un operativiem korigéjosSiem droSuma
pasakumiem saistiba ar vigilanci;

ce) korigéjosu un preventivu pasakumu parvaldiba un to efektivitates parbaude;

d) izlaides mérisanas un monitoré$anas kartiba, datu analize un izstradajuma
pilnveidosana.
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6.  Samérigi riska klasei un ierices tipam iericu razotaji [...] steno un regulari atjaunina [...]

58.a pantd minéto pectirgus uzraudzibas [...] sistemu. |[...]

[..]

7.  Razotaji nodroSina, ka iericei tiek pievienota informacija, kas saskana ar I pielikuma
17. iedalu ir jasniedz kada no Savienibas oficialajam valodam [...], ko nosaka [...] ta
dalibvalsts, kura ierice tiek darita pieejama lictotajam. Uz etiketes noraditie dati ir viegli

salasami, skaidri saprotami un neizdzeSami.

PastestéSanas iericém un pacienttuvas test€Sanas iericém saskana ar I pielikuma 17. iedalu
sniegta informacija ir janodroSina tas dalibvalsts valoda(-s), kura ierici dara pieejamu

paredzetajam lietotajam.
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8.a

Razotaji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir laidusi tirgt vai
nodevusi ekspluatacija, neatbilst Sai regulai, nekavéjoties veic korigéjoSus pasakumus, kas
nepiecieSami, lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no

tirgus. Tie informe izplatitajus un attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi [...| un importétajus.

Ja ierice rada nopietnu risku, raZotdji nekavejoties informe to daltbvalstu kompetentas
iestades, kurdas tie ierici darijusi pieejamu, un attieciga gadijuma pazinoto institiiciju, kas
saskana ar 43. pantu iericei izdevusi sertifikatu, jo ipasi informejot par neatbilsttbu un

Jjebkadiem veiktajiem korigéjosSiem pasakumiem.

RaZotajiem ir sistema, lai, ka aprakstits 59. panta, zinotu par incidentiem un operativiem

korigejoSiem droSuma pasakumiem.

Pec kompetentas iestades pieprasijuma razotaji tai [...] kada no [...] attiecigas dalibvalsts
noteiktajam Savienibas oficialajam valodam sniedz visu ierices atbilstibas pieradiSanai
nepiecieSamo informaciju un dokumentaciju. [...] Kompetenta iestade tur, kur ir raotaja
Juridiska adrese, var pieprasit, lai raotajs bez maksas nodroSindatu ierices paraugus vai, ja
tas nav iespejams, pieSkirtu piekluvi iericei. PEc kompetentds iestades pieprasijuma raZotaji
ar [...] to sadarbojas visos korigg€josos pasakumos, kas tiek veikti, lai novérstu vai, ja tas nav

iespejams, mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras tie laidusi tirgli vai nodevusi ekspluatacija.

Ja raZotajs nesadarbojas vai ja sniegta informacija un dokumentacija ir nepilniga vai
nepareiza, kompetentda iestade var veikt visus nepiecieSamos pasakumus, lai aizliegtu vai
ierobeZotu to, ka ierice tiek darita pieejama to valsts tirgi, lai ierici no minéta tirgus
iznemtu vai atsauktu lidz bridim, kad vins sak sadarboties vai sniedz pilnigu vai pareizu

informaciju.
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10.

11.

Ja razotaju ierices izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas

jaiesniedz saskana ar 23. pantu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.

Fiziskas vai juridiskas personas saskana ar piemérojamiem Savienibas un valstu tiesibu

aktiem var pieprasit kompensaciju par defektivas ierices raditu kaitejumu.

Saja noliika raZotaji apsver iespéju veikt atbilstoSu apdroSinasanu vai nodroSinat

lidzvertigu finanSu garantiju, lai segtu izmaksas, kas saistitas ar defektivam iericem.

9. pants
Pilnvarotais parstavis
Gadijuma, ja [...] ierices razotajs neveic uznéméjdarbibu neviena daltbvalsti, [...] So ierici

var laist tirgti Savieniba tikai tad, [...] ja raZotdajs iece] vienu pilnvarotu parstavi.

Mingéta iecelSana ir pilnvarota parstavja pilnvarojums; ta ir speka tikai tad, ja pilnvarotais
parstavis to ir rakstiski apstiprinajis, un ta darbojas vismaz attieciba uz visam vienas un tas

pasas generiskas ieri¢u grupas iericém.
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Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas detaliz&ti aprakstiti pilnvarojuma, par kuru

razotajs un pilnvarotais parstavis ir vienojusies. Péc kompetentas iestades pieprasijuma

pilnvarotais parstavis tai sniedz pilnvarojuma kopiju.

Ar pilnvarojumu tiek atlauts un pieprasits, lai pilnvarotais parstavis attieciba uz iericém, uz

kuram ming€tais pilnvarojums attiecas, veiktu vismaz $adus uzdevumus:

aa) parbauditu, vai ir izstradata ES atbilstibas deklardcija un tehniska dokumentacija, un
attieciga gadijumda parbauditu, vai raZotajs ir veicis pienacigu atbilstibas
novertéSanas procediiru;

a) tehniskas dokumentacijas kopiju, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga gadijuma
saskana ar 43. pantu izdota attieciga sertifikata kopiju kopa ar jebkadiem grozijumiem
un papildindjumiem glabatu pieejamu kompetentajam iestadém 8. panta 4. punkta
noteiktaja laikposma;

ab) ieverotu 22.b un 23.a panta minétos registréSanas pienakumus;

b)  p&c kompetentas iestades [...] pieprasijuma min&tajai kompetentajai iestadei sniegtu visu
ierices atbilstibas pieradiSanai nepiecieSamo informaciju un dokumentaciju kada no
Savienibas oficialajam valodam, ko noteikusi attieciga daltbvalsts;

ca) parsititu rafotajam uz ta juridisko adresi jebkadu kompetentdas iestades pieprasijumu,
kas attiecas uz paraugiem vai piekluvi iericei, un parbauditu, vai kompetenta iestade
paraugus sanem vai iegiist piekluvi iericei;

c) sadarbotos ar kompetentajam iestadém jebkados korig€josos pasakumos, kas tiek veikti,
lai noveérstu vai, ja tas nav iespejams, mazinatu iericu raditus riskus;

d) nekavgjoties informétu raZotaju par veselibas apriipes profesionalu, pacientu un lietotaju
stidzibam un zinojumiem par varbiitgjiem incidentiem, kas ir saistiti ar ierici, attieciba
uz kuru tie ir iecelti,

e) izbeigtu pilnvarojumu, ja razotajs parkapj saistibas, kas paredz&tas Saja regula.

[-]
12042/15 im/BRO/sbr 52

PIELIKUMS DGB 3B LV



4.a

Sa panta 3. punkta mingtaja pilnvarojuma neietilpst 8. panta 1., 1.a, 1.b, 2., 3., 3.a, 5., 6., 7. un

8. punkta noteiktais razotaja pienakumu deleg€jums.

Neskarot 4. punktu, gadijuma, ja raZotajs neveic uznémeéjdarbibu neviena daltbvalstt un
navy izpildijis 8. panta noteiktos pienakumus, pilnvarotais parstavis ir juridiski atbildigs par

defektivam iericem saskanda ar 8. panta 11. punktu.

Pilnvarotais parstavis, kas izbeidz pilnvarojumu, balstoties uz 3. punkta e) apakspunkta
min€to pamatojumu, par pilnvarojuma izbeigSanu un ta pamatojumu nekavgjoties informe tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kura tas veic uznémeéjdarbibu, un attieciga gadijuma pazinoto

institliciju, kas bijusi iesaistita attiecigas ierices atbilstibas novertésana.

Saja regula jebkura atsauce uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura ir razotaja juridiska
adrese, nozim¢é atsauci uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura juridiska adrese ir

pilnvarotajam parstavim, ko ir iec€lis kads no 1. punkta min&tajiem razotajiem.

12042/15 im/BRO/sbr 53
PIELIKUMS DGB 3B LV



10. pants
Pilnvarota parstavja nomaina

Pilnvarota parstavja nomainas kartibu skaidri nosaka liguma, ko noslédz razotajs un, ja iespéjams,
pilnvarotais parstavis, kas tiek atcelts, un pilnvarotais parstavis, kas tiek iecelts. Sis ligums aptver
vismaz sadus aspektus:
a)  diena, kura izbeidzas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts, un diena, ar kuru

sakas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;
b)  diena, Iidz kurai pilnvaroto parstavi, kas tiek atcelts, var noradit razotaja sniegtaja

informacija, tostarp jebkados reklamas materialos;
c)  dokumentu nodo$ana, tostarp konfidencialitates jautajumi un JpaSumtiesibas;
d) ta pilnvarota parstavja, kas tiek atcelts, pienakums péc pilnvarojuma beigam razotajam vai
tam pilnvarotajam parstavim, kas tiek iecelts, parsitit veselibas apriipes profesionalu, pacientu vai
lietotaju stidzibas vai zinojumus par varbiitg€jiem incidentiem, kas saistiti ar ierici, uz kuru attiecas ta

pilnvarojums.
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a)
b)
c)
d)
e)

f)

11. pants

Importétdju visparigie pienakumi

Importetaji Savienibas tirgii laiZ tikai Sai regulai atbilstigas ierices.

[...] Lai ierici laistu tirgti, import&taji [...] parbauda, vai ir izpilditi §adi noteikumi:

[...] ierice ir markéta ar CE zimi, un ir izstradata ierices atbilstibas deklaracija;
razotajs saskana ar 9. pantu ir iec€lis pilnvarotu parstavi,

ierice ir mark&ta saskana ar So regulu, un tai ir pievienota vajadziga lietoSanas pamaciba
razotajs attieciga gadijuma saskana ar 22. pantu ir pieskiris ierices unikalo

identifikatoru;

Ja importetajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst §1s regulas prasibam, vins

to tirgii nelaiz, kamér nav panakta tas atbilstiba, [...] un informe razotaju un ta pilnvaroto

parstavi. [...] Ja importétajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada nopietnu

risku vai ir falsificeta, vins informe ari tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura vins veic

uznémgéjdarbibu.
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Import@taji uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai uz ierices pavaddokumenta norada savu
nosaukumu vai vardu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi un
savu juridisko adresi, kura ar tiem var sazinaties un noskaidrot to atrasanas vietu. Importeta;ji

nodrosina, lai informaciju uz razotaja etiketes neaizsegtu nekada papildu etikete.

Importétaji [...] parbauda, vai ierice ir registréta elektroniskaja sistéma saskana ar 2. panta
[...]12.b [...] punktu, un papildina Sos registracijas datus ar savu informaciju. Importetdji
parbauda arf to, vai registracija ir ieklauti dati par pilnvaroto parstavi, un attieciga

gadijumd informe pilnvaroto parstavi vai razotaju.

Import&taji nodrosina, lai laika, kad tie ir atbildigi par ierici, tas uzglabaSanas vai
parvadasanas apstakli nemazinatu tas atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigajam
drosuma un veiktspgjas prasibam, un attiecigos gadijumos ievéro razotaja izvirzitos

nosacijumus.

[...] Importetaji uztur studzibu, neatbilstigu izstradajumu un izstradajumu atsauk$anas vai
iznemsanas registru, un [...] sniedz razotajam, pilnvarotajam parstavim un izplatitajiem [...]

visu pieprasito informdciju, lai tie varétu izskatit siidzibas.
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Import&taji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir laidusi tirgi,
neatbilst Sai regulai, nekavéjoties par to informé razotaju un ta pilnvaroto parstavi. [...]
Importétaji sadarbojas ar raZotaju, ta pilnvaroto parstavi un kompetentajam iestadem, lai
nodrosSinatu, ka tiek veikti vajadzigie korigg€josie pasakumi ar mérki nodro$inat minétas
ierices atbilstibu, tas iznemsanu vai atsauk$anu no tirgus. Ja ierice rada nopietnu risku, tie art
nekavejoties informe to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tie ierici ir darfjusi pieejamu
[...], sikak informg&jot jo Tpasi par neatbilstibu un par jebkadiem veiktiem koriggjosiem

pasakumiem.

Importétaji, kas no veselibas apripes profesionaliem, pacientiem vai lietotajiem sanémusi
stidzibas vai zinojumus par varbiitéjiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie laidusi tirgd,

So informaciju nekavéjoties parsiita razotajam un ta pilnvarotajam parstavim.

Importétaji 8. panta 4. punkta noteiktaja laikposma glaba ES atbilstibas deklaracijas kopiju
[...] un attieciga gadijuma saskana ar 43. pantu [...] izdota attieciga sertifikata kopiju, tostarp

jebkadus grozijumus un papildinajumus.
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10. [...] Importétaji pec kompetento iestaZu pieprasijuma [...] ar tam |[...] sadarbojas jebkados
pasakumos, kas tiek veikti, lai noverstu vai, ja tas nav iesp&jams, mazinatu riskus, ko rada
ierices, [...] kuras tie laidusi tirgti. Importetaji péc tas valsts kompetentdas iestades
pieprasijuma, kurd ir importetaja juridiska adrese, bez maksas nodroSina ierices paraugus

vai, ja tas nay iespéejams, pieskir piekluvi iericei.

12. pants
Izplatitaju visparigie pienakumi
1.  [...] lerici darot pieejamu tirgl, izplatitaji sava darbiba pietickami riipigi ieveéro piemeérojamas

prasibas.

2.  Pirms ierici dara pieejamu tirgi, izplatitaji parbauda, vai ir izpilditas Sadas prasibas:

a) ierice [...] ir marketa ar CE zimi, un ir izstradata ierices atbilsttbas deklaracija,

b)  izstradajumam ir pievienota informacija, kas razotajam jasniedz saskana ar 8. panta
7. punktu;

c) [..] attieciba uz importétam iericem importetajs ir izpildijis [...] 11. panta 3. punkta [...]
1zklastitas prasibas;

d)  raZotajs attieciga gadijuma ir pieskiris ierices unikalo identifikatoru.

Lai izpilditu a) un b) apakSpunkta minétas prasibas, izplatitajs var izmantot paraugoSanas

metodi, ar kuru raksturo $a izplatitdja piegadatos izstradajumus.
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Ja izplatitajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst §1s regulas prasibam,
vins to tirgii nelaiz, kamér nav panakta tas atbilstiba, [...] un par to informe razotaju un
attieciga gadijuma ta pilnvaroto parstavi un importétaju [...]. [...] Ja izplafitajs uzskata vai
vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ir falsificéta, vins informeé ari tas

dalibvalsts kompetento iestadi, kura vins$ veic uznéméjdarbibu.

Izplatitaji nodroSina, ka tikmér, [...] kamér ierice ir vinu atbildiba, glabasanas vai

transportéSanas nosacijumi [...] atbilst raZotaja noteiktajiem nosactjumiem.

Izplatitaji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir laidusi tirgii, neatbilst
Sai regulai, nekavgjoties par to informe razotaju un attieciga gadijuma vina pilnvaroto parstavi
un importétajul...]. Izplatitaji sadarbojas ar raZotdju un attieciga gadijumd ar ta pilnvaroto
parstavi, un importétaju, un ar [...]| kompetentajam iestiadém, lai nodroSinatu, Ka tiek veikti
vajadzigie korig&josie pasakumi, kas vajadzibas gadijuma nodroSinatu minétas ierices
atbilstibu, tas iznemsSanu vai atsaukSanu. Ja izgplafitajs uzskata vai vipam ir iemesls uzskatit,
ka ierice rada nopietnu risku, vigs]...] arT nekavgjoties informé to dalibvalstu kompetentas
iestades, kuras [...] vigs ierici darijis pieejamu, sikak inform€jot jo Tpasi par neatbilstibu un

jebkadiem veiktajiem korig€josiem pasakumiem.
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Izplatitaji, kas no veselibas apriipes profesionaliem, pacientiem vai lietotajiem sanémusi
stidzibas vai zinojumus par varbiit€jiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie laidusi tirgi,
So informaciju nekavgjoties parsiita raZotajam un attieciga gadijuma ta pilnvarotajam
parstavim un importétajam. Izplatitaji uztur siudzibu, neatbilstigu izstraddjumu un
izstraddjumu atsaukSanas vai iznemSanas registru un par §adu parraudzibu pastavigi
informe raZotaju un attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi un importétdju un péc to

pieprasijuma sniedz tiem visu iespejamo informaciju.

P&c kompetentas iestades pieprasijuma izplatitaji tai sniedz visu informaciju un dokumentus,
kas ir to riciba un ir nepiecieSami, lai pieraditu ierices atbilstibu. Uzskatams, ka Sis
pienakums ir izpildits, kad attieciba uz minéto ierici pilnvarotais parstavis attieciga gadijuma
ir sniedzis prasito informaciju. Izplatitaji peéc kompetento [...] iestazu pieprasijuma ar tam
sadarbojas jebkados pasakumos, kas veikti, lai noverstu risku, kuru rada ierices, ko tie dartjusi
pieejamas tirgii. Izplatitaji péc kompetentas iestades pieprasijuma bez maksas nodroSina

ierices paraugus vai, ja tas nav iespejams, pieSkir piek]uvi iericei.
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13. pants
Par normativo atbilstibu atbildiga persona
1. Razotajiem sava organizacija ir pieejama vismaz viena [...] par regulativas atbilstibas
nodroSinasanu atbildiga persona, kam ir specialas zinaSanas in vitro diagnostikas
medictnisko iericu joma. Specialas zinasanas pierada ar kadu no $adam kvalifikacijam:

a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieSkirta péc
universitates grada iegtiSanas vai péc [...] attiecigaja dalibvalsti par lidzvertigu atzita
macibu kursa | ...] pabeigSanas medicina, farmacija, inZzenierzinatnés vai cita attieciga
zindtnes disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar [...]iericém saistitas
reglament€Sanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sist€émas;

b)  piecu gadu profesionala pieredze ar iericém saistitas reglament€Sanas lietas [...] tostarp

pieredze kvalitates parvaldibas sisteémas [...].

l.a Mikrouznemumiem un mazajiem uznémumiem Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK nozime
netiek izvirzgita prasiba, lai to organizacija biitu par regulativo atbilstibu atbildiga persona,

tacu tadai personai pastavigi un nepartraukti jabiit to riciba.

2. Par regulativas atbilstibas nodrosinasanu [...] |...] atbildiga persona ir atbildiga par to, lai
biitu nodroSinati vismaz $adi aspekti:

a)  pirms partijas [...] vai izstrada@juma laiSanas apgroziba iericu atbilstiba ir pienacigi [...]
parbaudita saskana ar kvalitates parvaldibas sistemu, atbilstigi kurai $is ierices ir
razotas,

b)  irizstradata un pastavigi tick atjauninata tehniska dokumentacija un atbilstibas

deklaracija;
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ca)

d)

ir izpilditi pectirgus uzraudzibas pienakumi saskana ar 8. panta 6. punktu;

ir izpilditi zinoSanas pienakumi saskana ar 59.—64. pantu;

attieciba uz iericeém, kuram izverte veiktsp&ju un kuras paredzets lietot saistiba ar
kliniskas veiktspgjas petijumiem ar iejauksanos vai citiem [...] veiktsp&jas petijumiem,
kas nozimé risku pétamajam personam, ir izdots XIII pielikuma 4.1. punkta mingtais

pazinojums.

[...] Par normativo atbilstibu atbildigajai personai razotaja organizacija nav nekadu Skerslu

attieciba uz savu pienakumu pienacigu pildiSanu neatkarigi no ta, vai vins ir organizacijas

darbinieks vai nav.

Pilnvaroto parstavju [...] rictba pastavigi un nepartraukti ir [...] vismaz viena [...] persona,

kura ir atbildiga par regulativas atbilstibas nodrosinasanu un kurai ir specialas zinasanas

par reglament&jo$am prasibam attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém

Savieniba. Specialas zinasanas pierada ar kadu no $adam kvalifikacijam:

a)

b)

diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta pec
universitates grada iegliSanas vai [...] pec attiecigaja dalibvalsti | ...] par lidzvertigu
atzita macibu kursa pabeigsanas [...] medicina, farmacija, inZenierzinatnés vai cita
attieciga [...] zindtnes disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém saistitas reglamenteSanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sisteémas;

piecu gadu profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas mediciniskam iericém saistitas

reglament&Sanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sist€émas.
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14. pants
Gadijumi, kad raZotdju pienakumus pieméro importétdjiem, izplatitdjiem vai citam personam
1.  Izplatitajs, importetajs vai cita fiziska vai juridiska persona uznemas razotaju pienakumus, ja
veic kadu no §adam darbibam:

a)  dara pieejamu tirgh ierici ar savu nosaukumu vai vardu, registréto tirdzniecibas
nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi, izpemot gadijumus, kad izplatitajs vai
importetajs ar raZotaju nosledz ligumu, saskana ar kuru raZotajs ka tads tiek
identificets uz etiketes un ir atbildigs par Saja regula raZotdjiem noteikto prasibu
izpildi;

b)  maina paredz&to uzdevumu tirgi jau laistai vai ekspluatacija nodotai iericei;

C) tirgh jau laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modificg ta, ka var tikt ietekméta atbilstiba
piem&rojamajam prasibam.

Pirmais apakSpunkts neattiecas uz personam, kas, nebiidamas uzskatamas par razotajiem, kuri

definéti 2. panta 16. punkta, tirgii jau laistu ierici samont€ vai pielago ta, lai ta attieciba uz

individualu pacientu atbilstu paredz&tajam uzdevumam.

2. Regulas 1. punkta c) apakspunkta par ierices modifikacijam, kas varétu ietekmét tas atbilstibu
piemérojamajam prasibam, neuzskata:

a)  tadas informacijas sniegSanu, tostarp tulkosanu, ko razotajs par tirgh jau laistu ierici
sniedz saskana ar I pielikuma 17. iedalu, un papildu informacijas snieg$anu, kas ir
nepiecieSama, lai izstradajumu var€tu tirgot attiecigaja dalibvalstT;

b)  tirgh jau laistas ierices argja iepakojuma mainu, tostarp iepakojuma izméra mainu, ja
ierici nepiecieSams parpakot, lai to tirgotu attiecigaja dalibvalsti, un ja ta tiek parpakota
apstaklos, kas nevar ietekmét ierices sakotngjo stavokli. Attieciba uz iericém, ko tirga
laiz sterilas, pienem, ka ierices sakotngjais stavoklis tiek negativi ietekméts tad, ja
iepakojums, kas nodroS$ina sterilitati, parpakoSana tiek atverts, bojats vai citadi nevélami

ietekmets.
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Izplatitajs vai importétajs, kas veic kadu no 2. punkta a) un b) apakSpunkta minétajam
darbibam, uz ierices vai, [...] ja tas nav iespejams, uz tas iepakojuma vai ierices
pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu nosaukumu vai vardu, registréto tirdzniecibas
nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi un adresi, kura ar vinu var sazinaties un

noskaidrot vina atrasanas vietu.

Vins nodrosina, ka ir ieviesta kvalitates parvaldibas sist€éma, kas aptver procediiras, ar kuram
nodrosina, ka tulkota informacija ir preciza un atjauninata un ka 2. punkta a) un

b) apaks$punkta minétas darbibas tiek veiktas ar tadiem lidzekliem un tados apstaklos, lai
saglabatos ierices sakotngjais stavoklis un lai parpakotas ierices iepakojums nebiitu ar
defektiem, nekvalitativs vai pavirSs. Kvalitates parvaldibas sist€ma ir procediiras, kas
nodrosina, ka izplatitajs vai importetajs tiek informéets par jebkadiem korig€josiem
pasakumiem, ko sakara ar attiecigo ierici veic razotajs, lai risinatu droSuma jautajumus vai

nodroSinatu tas atbilstibu Sai regulai.

Pirms 3. punkta mingtais izplatitajs vai importétajs no jauna mark&to vai parpakoto ierici dara
pieejamu, vin$ inform@ razotaju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura vins ir paredzgjis
ierici darit pieejamu, un péc pieprasijuma iesniedz tiem no jauna marketas vai parpakotas
ierices paraugu vai maketu, tostarp jebkadas tulkotas etiketes un lietoSanas pamacibu. Vins
kompetentajai iestadei iesniedz sertifikatu, kuru izdevusi kada no 27. panta minétajam
pazinotajam institlicijam un kur$ ir paredzgets tada veida ieric€m, uz kuram attiecas 2. punkta
a) un b) apaksSpunkta minétie pasakumi, un kurs$ apliecina, ka kvalitates parvaldibas sistéma

atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.
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15. pants
ES atbilstibas deklaracija
1.  ES atbilstibas deklaracija ir noradits, ka $aja regula aprakstito prasibu izpilde ir pieradita. To
regulari atjaunina. ES atbilstibas deklaracijas minimalais saturs ir izklastits III pielikuma. Ta
ir iztulkota [...] k@da no [...] Savienibas oficialajam valodam vai valodas, ko prasa

dalibvalsts(-is), kura(-s) ierice tiek darita pieejama.

2. Jaaspektos, ko §1 regula neaptver, ierices ir reglament@tas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem,
kuros arT ir pieprasita razotaja atbilstibas deklaracija, ar ko pierada, ka mingtajos tiesibu aktos
1zvirzitas prasibas ir izpilditas, izstrada vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura attiecas uz
visiem Savienibas aktiem, ko pieméro iericei, un kura ir visa informacija, kas vajadziga, lai

identificétu ar deklaraciju saistitos Savienibas tiesibu aktus.

3. Izstradajot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs uznemas atbildibu par atbilstibu prasibam, kas

1zvirzitas $aja regula un visos citos Savienibas tiesibu aktos, kuri attiecas uz So ierici.

4.  Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem, nemot véra
tehnikas attistibu, groza vai papildina III pielikuma izklastitas ES atbilstibas deklaracijas

minimalo saturu.

16. pants
CE atbilstibas zime
1.  Ierices, kas nav ierices, kuram izveérte veiktsp&ju, un kuras uzskata par atbilstigam $is regulas

prasibam, tick mark&tas ar IV pielikuma aprakstito CE atbilstibas zimi.
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2. Uz CE atbilstibas zimi attiecas visparigie principi, kas izklastiti Regulas (EK) Nr. 765/2008
30. panta.

3. CE zimi iericei vai tas sterilajam iepakojumam piestiprina ta, lai ta butu labi redzama,
salasama un nebiitu izdz€Sama. Ja tas nav iesp&jams vai ierices Tpasibu dél nav nodroSinams,
zimi piestiprina iepakojumam. CE zime ir ar1 lietoSanas pamaciba un uz tirdzniecibas

iepakojuma, ja tadi ir.

4.  CE zimi piestiprina, pirms ierice tiek laista tirgli. P&c zimes var izvietot piktogrammu vai

jebkadu citu zimi, kas norada uz 1pasu risku vai lietojumu.

5. Attieciga gadijuma péc CE zimes norada tas pazinotas institiicijas identifikacijas numuru, kas
ir atbildiga par 40. panta izklastitajam atbilstibas novértésanas procediiram. So identifikacijas
numuru norada ar1 visos reklamas materialos, kuros minéts, ka ierice atbilst juridiskajam

prasibam, kas attiecas uz CE zimi.

6. Jaierices ir reglament&tas v€l ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kas aptver citus aspektus un
ar1 paredz CE zimes piestiprinasanu, CE zime norada uz to, ka §is ierices atbilst arT So citu

tiesibu aktu prasibam.

17. pants
Ipasiem noliikiem paredzétas ierices
1.  Dalibvalstis neliek skerslus iericém, kuram izveérte veiktsp&ju un kuras §im nolikam
piegadatas laboratorijam vai citam iestadeém, ja tas atbilst 48.-58. panta izklastitajiem

nosacijumiem.

2.  Mingtas ierices, iznpemot 52. pantd minétas ierices, ar CE zZimi nemarke.
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Gadatirgos, izstades, skat€s vai lidzigos pasakumos dalibvalstis neliek nekadus sk&rslus tadu
ieri¢u demonstréSanai, kas nav atbilstigas Sai regulai, ar noteikumu, [...] ka labi redzama zZime
skaidri norada, ka Sadas ierices ir paredzetas tikai prezentacijai vai demonstracijai un tas

nevar darit pieejamas, pirms nav nodroSinata to atbilstiba Sai regulai.

18. pants
[...]
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[..]

19. pants
Detalas un komponenti
1.  Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas tirgli dara pieejamu preci, kura ipasi paredzéta, lai
aizstatu tai identisku vai lidzigu defektivu vai nolietotu kadas ierices detalu vai komponentu
noliika uzturét vai atjaunot ierices darbibu [...], nodroS$ina, lai $T prece nesamazinatu ierices
drosumu un veiktsp&ju. [...] Apliecinosi pieradijumi tiek glabati piecjami dalibvalstu

kompetentajam iestadem.
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2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai aizstatu kadas ierices detalu vai komponentu, un kas

butiski maina ierices veiktsp€jas vai droSuma ipasibas, uzskata par ierici.

20. pants
Briva aprite
Ja vien Saja regula nav paredzets citadi, dalibvalstis nenoraida, neaizliedz vai neierobezo, ka to

teritorija tiek dartas pieejamas vai nodotas ekspluatacija $is regulas prasibam atbilstoSas ierices.
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11l nodala
Iericu identifikacija un izsekojamiba, ieriCu un uzneémeju
registréSana, droSuma un veiktspéjas kopsavilkums, Eiropas

medicinisko iericu datubanka

21. pants
Identifikacija piegades kédé
1.  Izplafitaji un importetaji sadarbojas ar raZotaju vai pilnvaroto parstavi, lai panaktu

atbilstigu limeni iericu izsekojamibai.

2. Uznemeji [...] 8. panta 4. punkta minétaja laikposma kompetentajai iestadei spej identificét:

a)  jebkuru uznéméju, kuram tie piegadajusi kadu ierici;
b)  jebkuru uznéméju, kas tiem piegadajis kadu ierici;
C)  jebkuru veselibas iestadi [...], kurai tie piegadajusi kadu ierici.

[..]
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21.a pants
Medicinisko iericu nomenklatiira
Lai veicinatu saskana ar Regulas (ES) [atsauce uz turpmako regulu par mediciniskajam
iericem| 27. pantu izveidotas Eiropas medicinisko ieri¢u datubankas (Eudamed) darbibu,
Komisija nodroSina, lai medicinisko iericu nomenklatiira bez maksas biitu pieejama razotajiem,
fiziskam vai juridiskam personam, kuram nomenklatira ir jalieto Sis regulas pieméroSanas
nolitkos. Komisija art cenSas nodroSinat, lai nomenklatiira bez maksas biitu pieejama citam

ieinteresetam personam, ja tas ir praktiski iespejams.

22. pants
lerices unikala identifikatora sistéema
1.  [...] Ierices unikala identifikatora(UDI) sist€ma, kas aprakstita V pielikuma C dala, lauj
identificét ierices, kas nav ierices, kuram izverte veiktspeju,, un veicina sadu iericu
izsekojamibu, un ar So sist€mu 1steno $adus procesus:
a) izveido ierices unikalo identifikatoru (UDI), kam ir $adi elementi:
i)  raZotajam un iericei [...] specifisks ierices identifikators (DI), kas nodroSina
piekluvi V pielikuma B dala noteiktajai informacijai;,
i) razosSanas identifikators (PI), kas identific€ raZotas ierices vienibu un attieciga
gadijumd iepakotdas ierices, ka noradits V pielikuma C dala [...];
b) [...] izvieto UDI uz ierices etiketes vai uz tas iepakojuma;
¢ [.]
d) izveido elektronisku UDI sistemu (UDI datubazi) saskana ar Regulas (ES)

[atsauce uz turpmako regulu par mediciniskajam iericem] 24.a pantu.
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2.  Komisija iece] vienu vai vairakas organizacijas, kas nodrosina tas sistémas darbibu, kura
notiek UDI pieskirSana saskana ar $o regulu, un kas atbilst ikvienam no $iem kriterijiem:
a)  $1organizacija ir organizacija ar juridiskas personas statusu,
b)  tas UDI pieskirsanas sist€ma ir piemérota, lai ierices izplatiSanas un lietosanas laika to
identificetu atbilstosi §1s regulas prasibam;
c) tas UDI pieskirSanas sist€ma atbilst kadam [...] attiecigam starptautiskajam standartam
[.];
d) saskana ar ieprieks noteiktu un parredzamu noteikumu kopumu §1 organizacija visiem
ieinteres€tajiem lietotajiem dod piekluvi savai UDI pieskirSanas sist€mai [...];
€)  organizacija uznemas:
i)  nodroSinat savas UDI pieskirSanas sistémas darbibu [...] vismaz [...] desmit gadus
p&c iecelsanas;
Ii)  péc pieprasijuma darit pieejamu Komisijai un dalibvalstim informaciju, kas
attiecas uz UDI pieskirSanas sistému [...];

iii) saglabat atbilstibu iecel$anas kriterijiem un noteikumiem [...].

lecelot organizacijas, Komisija cenSas nodroSinat, ka neatkarigi no sistemas, ko izmanto
UDI pieskireja organizacija, datu neséji ir vispareéji lasami, lai samazinatu finansialo un

administrativo slogu uznemejiem un veselibas iestadem.

3. Pirms ierices laiSanas tirgl razotajs iericei un attieciga gadijumd visiem virséejiem
iepakojuma slaniem pieskir ierices unikalo identifikatoru (UDI), kas izveidots atbilstigi tas

[...] organizacijas noteikumiem, kuru Komisija iec€lusi saskana ar 2. punktu [...].
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4.a

4.b

4.c

5.a

UDI datu neséjus izvieto uz ierices etiketes un visiem virsejiem iepakojuma slaniem.

Iepakojuma virséjie slani neietver transportéSanas konteinerus. |...]

UDI izmanto, lai saskanda ar 59. pantu pazinotu par nopietniem incidentiem un operativiem

korigéjoSiem drosSuma pasakumiem.

Pamata UDI ierices identifikators (pamata UDI-DI, ka definéts V pielikuma C dala) tiek

noradits 15. panta mineétaja ES atbilstibas deklaracija.

|l pielikuma minetas tehniskas dokumentacijas ietvaros raZotajam regulari jaatjaunina

saraksts ar visiem piemérotajiem UDI.

Uznémgji [...] — velams elektroniski —glaba un uzglaba to ieri¢u UDI [...], kuras tie ir
piegadajusi vai kuras tiem ir piegadatas, ja tie pieder pie iericém, iericu kategorijam

vai grupam, kuras reglament€ 7. punkta a) apakS§punkta minétais pasakums.

Dalibvalstis mudina un var liigt veselibas apriipes profesionalus un veselibas
iestades glabat un uzglabat — vélams elektroniski — to ieric¢u UDI, kuras tam ir
piegadatas. Lai nodroSinatu vienotu pieeju attieciba uz veidu, kada ir jaglaba
veselibas iestadem piegadato iericu, ieric¢u kategoriju vai grupu UDI, Komisija var

pienemt istenoSanas aktus saskanda ar 7. punkta aa) apakSpunktu.
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[.]

Komisija [...] ar [...] istenoSanas aktiem var precizét kartibu un proceduralos aspektus, lai

nodroSinatu ierices unikala identifikatora sistemas saskanotu piemeroSanu ikviena no

Sadiem aspektiem |...]:

a) [...] to ieriCu, iericu kategoriju vai grupu noteikSana, [...] kuram piemero 5. punkta
paredzéto pienakumu [...];

aa) to ieriCu, ieri¢u kategoriju vai grupu noteikSana, kuram pieméro 5.a punktu;

b) [...] to datu siks apraksts, kas jaicklauj konkrétu ieri¢u vai ieri¢u grupu UDI
razoSanas identifikatora (UDI-PI) [...];

¢ [.]

Minétos istenoSanas aktus pienem saskand ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta

3. punkta.
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7.a  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar 85. pantu:

a)

b)

ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza vai papildina V pielikuma B dala
doto informacijas kopumu; un

ar kuriem, nemot véra starptautiskas norises ierices unikala identifikatora

Jjoma, groza vai papildina V pielikumu.

8.  Piepemot 7. punkta mingtos pasakumus, Komisija nem véra:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

personas datu aizsardzibu;

likum1igas intereses attieciba uz komerciali [...] konfidencialas informacijas aizsardzibu;

uz riska analizi balstitu pieeju;

pasakumu izmaksu lietderibu;

starptautiskaja Itmeni izstradato UDI sist€ému tuvinaSanu,
nepiecieSamibu izvairities no dubultoSanas UDI sistema |[...];

daltbvalstu veselibas apripes sistemu vajadzibas.

22.a pants
Elektroniska UDI sistema (UDI datubaze)

1. Komisija pec apspriesanas ar MDCG izveido un parvalda elektronisku UDI sistemu

(UDI datubazi) saskana ar Regulas (ES) [atsauce uz turpmako regulu par

mediciniskajam iericem| 24.a panta paredzetajiem nosacijumiem un kartibu.

2. Pirms ierice, kas nav ierice, kurai izverté veiktspéju, tiek laista tirgi, raZotdjam vai ta

pilnvarotajam parstavim ir janodroSina, lai V pielikuma B dala mineéta informacija

par attiecigo ierici biitu pareizi iesniegta un parsiitita uz UD| datubazi.
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3.a

22.b pants
Iericu registracijas process
Pirms tirgi tiek laista ierice, raZotajs saskanda ar iecelto izdeveju organizaciju

noteikumiem iericei pieSkir pamata UDI-DI, ka defineéts V pielikuma C dala.

Ja tadu iericu raZotajs, kuras nav ierices, kam izverte veiktspeju, piemero
atbilstibas novertéSanas procediiru saskanda ar 40. panta 3. punkta pirmo
teikumu, 4. punktu vai 5. punktu, raZotajs pirms ierices laiSanas tirgi UDI
datubazeé iesniedz pamata UDI|-DI un ar to saistito informaciju, kas minéta

V pielikuma B dala.

Ja tadu iericu raZotajs, kas nav ierices, kuram izverte veiktspeju, pieméro
atbilstibas novertésanas procediiru saskana ar 40. panta 2. punkta vai 3. punkta
otro teikumu (EK tehniskas dokumentacijas novertejums un EK tipa parbaude),
razotajs pieskir iericei pamata UDI-DI (V pielikuma C dala) pirms iesniedz

pieteikumu atbilstibas novertéSanas procediirai, ko veic pazinotd institiicija.

Pazinota institiicija uz izdota sertifikata norada pamata UDI-DI (X1 pielikuma

| nodalas 4. iedalas 4.a punkts) un norada V pielikuma A dalas 2.5. iedala minéto
informdciju. Péc attieciga sertifikata izdoSanas un pirms ierices laiSanas tirgi
raZotajs vai ta pilnvarotais parstavis UD| datubaze iesniedz pamata UDI-DI un

V pielikuma B dala minéto saistito informaciju.

Pirms tirgii tiek laista ierice, raZotajs Eudamed datubaze iesniedz informaciju, kas
minéta V pielikuma A dalas 2. iedala, iznemot tas 2.5. iedalu, un minéto informaciju

regulari atjaunina.
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23. pants
Uzpeméju [...] registracijas elektroniska sistéma
Komisija [...] péc apspriesanas ar MDCG izveido un parvalda elektronisku sistému,
lai izveidotu 23.a panta minéto vienoto registracijas numuru un apkopotu un
apstradatu informaciju, kas ir nepiecieSama un sameriga, lai [...] identific€tu razotaju un
attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi un import€taju. Informacija, kas jasniedz

uznémgejiem, ir sikak aprakstita V pielikuma A dala.

1.0 Dalibvalstis var uzturét vai ieviest valsts noteikumus par tadas ierices izplatitaju un

importetaju registraciju, kas ir darita pieejama to teritorija.

2. [.]

3. Divu nedglu [...] laika no briza, kad ierice [...] ir laista tirgt, importétaji [...] parbauda, vai

raZotajs vai pilnvarotais parstavis elektroniskaja sistéma ir augsupieladéjis 1. punkta mingto

informaciju, un attiecigo Skirkli/attiecigos Skirklus papildina ar savu informaciju.

Attieciga gadijuma importétdji parbauda arf to, vai registréta ir ari informacija par
pilnvaroto parstavi, un, ja $t informacija nav registréta, to dara zinamu attiecigajam

pilnvarotajam parstavim.
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23.a pants
RaZotaju, pilnvaroto parstavju un importetaju registracijas process, vienotais registracijas
numurs
1.  RaZotaji, pilnvarotie parstavji un importetdaji, kas ieprieks nav bijusi registreti,
saskanda ar So pantu elektroniskaja sistema iesniedz V pielikuma A dalas 1. iedala
minéto informaciju, pirms tirgii tiek laista ierice, kas nav ierice, kurai izverte
veiktspeju. Gadijumos, kad atbilstibas noverteSanas procedird jaiesaistas
pazinotajai institiicijai, V pielikuma A dala minéto informaciju elektroniskaja

sistemd iesniedz pirms pieteikuma iesniegSanas pazinotajai institiicijai.

2.  Péc tam, kad kompetentd iestade ir parbaudijusi datus, kas ievaditi, ievérojot
1. punktu, ta no 23.a panta minétas elektroniskas sistemas iegiist vienotu

registracijas numuru (VRN) un izdod to raZotajam vai ta pilnvarotajam parstavim.

3. RaZotdajs vienoto registracijas numuru izmanto, pazinotajai institiicijai iesniedzot
pieteikumu sertifikacijai saskana ar 41. pantu un ievadiSanai elektroniskaja
UDI sistema (lai izpilditu savus pienakumus saskanda ar 22.a panta 2. punktu un

22.b panta 2., 3. un 3.a punktu).

4.  Nedglas laika no briza, kad attieciba uz 1. punkta min&to informaciju notikusi jebkadi

grozijumi, attiecigais uznémgejs atjaunina datus elektroniskaja sisteéma.

5. Neve¢lak ka [...] vienu gadu [...] p&c informacijas iesnieg$anas saskana ar 1. punktu [...] un
péc tam Katru otro gadu attiecigais uzneémejs apstiprina datu pareizumu. Neskarot uznémeéju
atbildibu par datiem, kompetentda iestade parbauda apstiprinatos datus, kas mineti
V pielikuma A dalas 1.-4.a punkta. Ja seSu ménesu laika p&c termina beigam apstiprinajums
nav sniegts, jebkura dalibvalsts sava teritorija var veikt attiecigus korigéjosus pasakumus |[...],

l1dz $aja punkta minétais pienakums ir izpildits.
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6.  Elektroniskaja sisteéma ieklautie dati ir publiski pieejami.

7.  Kompetentda iestade var Sos datus izmantot, lai parvalditu [...] maksu raZotajam,

pilnvarotajam parstavim vai importetajam saskanda ar 82. pantu.

24. pants
Drosuma un veiktspejas kopsavilkums
1.  Tlericém, kas klasificgjamas ka C un D klases ierices un kas nav ierices, kuram izverté
veiktsp€ju, razotajs izstrada droSuma un veiktspéjas kopsavilkumu. Tas ir sarakstits
paredz&tajam lietotajam un vajadzibas gadijuma pacientam saprotama veida, un to dara
publiski pieejamu ar Eudamed starpniecibu. Sa kopsavilkuma projekts ietilpst
dokumentacija, ko saskana ar 40. pantu iesniedz atbilstibas novertésana iesaistitajai
pazinotajai institiicijai, un §1 institiicija to valid€. Pec validesanas pazinota institiicija So
kopsavilkumu aug$upielade Eudamed. RaZotdjs uz etiketes vai lietoSanas pamaciba

norada, kur ir darits pieejams kopsavilkuma zinojums.

l.a DroSuma un veiktspejas kopsavilkuma ir ieklauti vismaz Sadi aspekti:

a) ierices un raiotdja identifikacija, tostarp pamata UDI-DI un vienotais registracijas
numurs;

b) iericei paredzétais uzdevums, tostarp indikacijas, kontrindikacijas un merkgrupas;

C) ierices apraksts, tostarp atsauce uz ierices ieprieksejo(-am) paaudzi(-em) vai
variantiem, ja tadi ir, un atSkiribu apraksts, ka art piederumu, citu in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u un citu tadu izstradajumu apraksts, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, bet ko paredzeéts izmantot kopa ar attiecigo in Vitro
diagnostikas medicinisko ierici;

d) atsauce uz saskanotajiem standartiem un kopéjo (tehnisko) specifikaciju;

e)  veiktspéjas izverteSanas zinojuma kopsavilkums, ka minéts XII pielikuma, un
attiecigd informacija par PTKP;

f)  pieskirto vertibu metrologiska izsekojamiba;
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g) lieteiktais profils un apmaciba lietotajiem;
h)  informacija par jebkadu atlikuso risku un jebkadu (netiesu) nevelamu ietekmi,

bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem.

2.  Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt, kada forma droSuma un veiktspgjas kopsavilkuma
ieklauj un ka izklasta datu elementus. Min€tos istenoSanas aktus pienem saskana ar 84. panta
2. punkta miné&to konsulté$anas procediru.
25. pants
Eiropas medicinisko ieri¢u datubanka
Komisija péc apspriesanas ar MDCG izstrada un parvalda Eiropas medicinisko iericu
datubanku (Eudamed) saskana ar Regulas (ES) [atsauce uz turpmako regulu par
mediciniskajam iericEém] 27. un 27.a panta paredz&tajiem nosacijumiem un kartibu.
Eudamed ir ieklauts sekojosais [...]:
aa) 24.b panta minéta ieri¢u registracijas sistema;
a)  22.a panta minéta elektroniska UDI sistéma;
b)  23. panta minéta uznéméju [...] registracijas elektroniska sist€ma;
ba) 31.panta 9. punktid minéta pazinoto institiiciju elektroniska sistema;
c) eclektroniska sistéma, kura sniegta informacija par 41. panta 1. punkta un 43. panta
4. punkta minétajiem pieteikumiem uz atbilsttbas novertéSanu un par sertifikatiem, un
par 24. panta mineétajiem droSuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkumiem;,
d)  51. panta minéta elektroniska sisteéma [...] veiktsp&jas petijjumiem ar iejaukSanos un
kliskas veiktsp&jas petijumiem, kas saistiti ar risku petamajam personam;
e) 64.a[...] panta minéta elektroniska vigilances un péctirgus uzraudzibas sistéma;
f)  73.b[...] panta min&ta elektroniska tirgus uzraudzibas sist€éma.
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IV nodala

Pazinotas institucijas

26. pants
Nacionalas iestades, kas atbildigas par pazinotajam institiicijam saisttba ar in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericem
1. Dalibvalsts, kas kadu atbilsttbas novertéSanas institiiciju paredzéjusi iecelt par tadu

pazinotu institiiciju vai kas ir iecelusi tadu pazinotu institiiciju, kura saskanda ar So regulu
veic [...] atbilstibas novertesanas [...] darbibas, iecel [...] iestadi, ko var veidot atseviskas tas
sastava esoSas vienibas saskanda ar valsts tiesibu aktiem un kas ir atbildiga par to procediiru
izveidosanu un veikSanu, kuras nepiecieSamas, lai novertétu, ieceltu un pazinotu atbilstibas
novertésanas institiicijas un parraudzitu pazinotas institiicijas, tostarp min&to institiiciju
apaksSuzpeméjus [...] un filiales (turpmak "par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala

iestade").

2.  Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade veic uznéméjdarbibu, tiek izveidota,
organiz€ta un darbojas ta, lai saglabatos tas darbibas objektivitate un neitralitate un lai tiktu

noversti jebkadi intereSu konflikti ar atbilstibas novertéSanas institiicijam.

3. Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade | ...] tiek organiz&ta ta, lai attieciba
uz [...] iecelSanu vai pazinosanu nevienu lémumu nepienemtu tie pasi darbinieki, kas veikuSi

noverteéSanu [...].

4.  Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade |...] neveic darbibas, ko [...]

pazinotas institiicijas 1steno [...] komerciala noltika vai par konkurétsp&jigu samaksu.
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[..]

Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade aizsarga iegiitas informacijas
konfidencialitati. Tomer ar informaciju par pazinotu institliciju ta apmainas ar citam

dalibvalstim [...], Komisiju un citam reglamentejosajam iestiadéem.

Par pazinotajam institlicijam atbildigajai nacionalajai iestadei ir pietickams skaits kompetentu

darbinieku pienacigai savu uzdevumu izpildei.

Ja [...] nacionala iestade [...], kas ir atbildiga par [...] pazinotajam institicijam [...], ir cita
iestdde, nevis nacionald kompetenta iestade, kas ir atbildiga par in vitro diagnostikas
mediciniskajam ieric€m, tad ta nodrosina, ka ar nacionalo kompetento iestadi, kas atbildiga

par mediciniskajam iericem, tiek apspriesti [...] attiecigi [...] aspekti [...].

Dalibvalstis dara publiski pieejamu visparigu informaciju [...] par saviem noteikumiem [...]
attieciba uz atbilstibas novertésanas institiiciju noveértésanu, iecelSanu un pazinosanu un
attieciba uz pazinoto institiiciju parraudzibu, ka ari par [...] grozijumiem, kas nopietni

ietekmé Sos pienakumus |...].

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade [...] piedalas 36. panta paredzétajas

ekspertu veiktas noverteSanas darbibas. |[...]

12042/15 im/BRO/sbr 82
PIELIKUMS DGB 3B LV



la

27. pants
Prasibas pazinotajam institiicijam
Pazinotas institiicijas atbilst tadam organizatoriskam un visparigam prasibam un tadam
prasibam attieciba uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, kas vajadzigas, lai tas
biitu kvalificétas pildit [...] uzdevumus, kuru veikSanai tas saskana ar $o regulu ir ieceltas. [...]

Pazinotajam institiicijam izvirzitas prasibas ir izklastitas VI pielikuma.

Pazinotas institiicijas par pazinotajam institiicijam atbildigajai nacionalajai iestadei dara
pieejamu un péc pieprasijuma iesniedz visu attiecigo dokumentdaciju, tostarp raZotdaja
dokumentdciju, lai tai lautu veikt novertésanas, iecelSanas, pazinoSanas, parraudzibas un

uzraudzibas darbibas un atvieglotu Saja nodala izklastitas noverteSanas procediiras.

Lai nodrosinatu VI pielikuma noteikto prasibu viendadu piemérosanu, Komisija [...] var

pienemt [...] istenoSanas aktus saskana ar 84. panta [...] 3. punktu [...].

28. pants
Filiales un apaksuzpémuma ligumu slégsana
Ja pazinota institiicija par konkrétiem ar atbilstibas noveértéSanu saistitiem uzdevumiem slédz
apaksuznémuma ligumu vai konkrétiem ar atbilstibas noveértésanu saistitiem uzdevumiem
izmanto filiali, ta parbauda apakSuznéméja vai filiales atbilstibu VI pielikuma izklastitajam
[...] piemerojamajam prasibam un attiecigi informé par pazinotajam institticijam atbildigo

nacionalo iestadi.

Pazinotas institiicijas uznemas pilnu atbildibu par uzdevumiem, ko to varda veic

apaksuzneméji vai filiales.
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3. Slégt apakSuznémuma Iigumus par atbilstibas noveértésanas darbibam vai §1s darbibas Tstenot
filiale var vienigi [...] ar noteikumu, ka par to ir informeéta juridiska vai fiziska persona, kas

pieteikusies atbilstibas novértésanai.

4.  Pazinotas institlicijas par tam atbildigajai nacionalajai iestadei glaba pieejamus bitiskos
dokumentus, kas attiecas uz apakSuznémeéja vai filiales kvalifikacijas parbaudi un uz darbu,

ko apakSuzneéméjs vai filiale veikusi saskana ar So regulu.

29. pants
Atbilstibas novertesanas institicijas pieteiksanas uz [...] iecelSanu
1.  Atbilstibas novértesanas institiicija pieteikumu par [...] iecelSanu iesniedz nacionalajai
iestadei, kas ir atbildiga par tas dalibvalsts pazinotajam institlicijam, kurad mingta institiicija

veic uznéméjdarbibu.

2. Pieteikuma detaliz&ti norada atbilstibas novértésanas darbibas, ka definéts Saja regula, [...] un
iericu tipus, attieciba uz kuriem institlicija iesniedz pieteikumu par iecelSanu un attiectba uz
kuriem ir nepiecieSama pazinotds institiicijas iesaistiSands, [...] un to pamato ar

dokumentiem, kas pierada atbilstibu visam VI pielikuma izklastitajam prasibam.

Kas attiecas uz VI pielikuma 1. un 2. iedala izklastitajam organizatoriskajam un visparigajam
prasibam un kvalitates parvaldibas prasibam, [...] pamatojot §is prasibas, var iesniegt derigu
sertifikatu un attiecigu izvertéjuma zinojumu, ko saskana ar Regulu (EK) Nr. 765/2008
izsniegusi nacionala akreditacijas struktiira [...], un tos nem vera 30. panta aprakstitas
novertésSanas laika. Tomer pieteikuma iesniedzejs pec pieprasijuma dara pieejamu visu

dokumentdciju, lai pieraditu atbilstibu Sim prasibam.
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Kad pazinota institlicija ir iecelta, ta katru reizi pec attiecigu grozijumu veikSanas atjaunina
2. punkta minéto dokumentaciju, lai par pazinotajam institticijam atbildiga nacionala iestade
var€tu parraudzit un parbaudit, vai ir nodros§inata pastaviga atbilstiba visam VI pielikuma

prasibam.

30. pants
Pieteikuma novertésana
Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade 30 dienu laika parbauda, vai
29. panta minétais pieteikums ir pilnigs, un lidz pieteikuma iesniedzéju sniegt jebkadu
tritkstoSu informaciju. Tiklidz pieteikums ir pilnigs, nacionald iestade to nosiita Komisijai,
ierosinot laikposmu sakotneéjai parskatiSanai un noradot orientéjoSu datumu novertesanai

uz vietas.

Nacionala iestade parskata pieteikumu un apliecinoSos dokumentus saskana ar savam

procediiram un izstrada provizorisku noveértéjuma zigojumu.

[...] Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestade provizorisko novertéjuma
zinojumu iesniedz Komisijai, kas to tiilit nosiita Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupai
(turpmak "MDCG"), [...] kura izveidota ar 76. pantu. Par pazinotajam institiicijam
atbildiga nacionald iestade, balstoties uz savu novertejumu, norada ari to, vai 1. punkta

ierosindatais datums novértéSanai uz vietas joprojam ir spéka. |...]

Sis regulas 29. panta aprakstitos pieteikuma pamatojuma dokumentus dara pieejamus péc

pieprasijuma.
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3. Komisija kepa ar MDCG 14 dienu laika no 2. punkta minétas iesniegSanas briza [...] iece]
apvienoto noveértésanas grupu, kura ir [...] tris eksperti, ja vien konkrétu apstaklu del nav
nepiecieSams cits ekspertu skaits, kas izraudziti no [...] 30.a pantd minéta saraksta. [...] Viens
no Siem [...] ekspertiem ir Komisijas parstavis, kurs [...] koordiné apvienotas noveértésanas

grupas darbibas.

3.a Apvienotaja novérteSanas grupa ir kompetenti eksperti, un grupas sastavs atspogulo
atbilsttbas novértesanas darbibas un to iericu tipus, par ko iesniegts pieteikums, vai — jo
ipasi tad, ja $i procediira sakta saskana ar 35. pantu, — nodroSina pienacigu konkretas

problemas novertéeSanu.
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4.a

90 dienu laika p&c [...] iecelSanas [...] apvienota novértésanas grupa parskata dokumentaciju,
kas kopa ar pieteikumu iesniegta saskana ar 29. pantu. Apvienota noveértesanas grupa par
pazinotajam institicijam atbildigajai nacionalai iestadei var sniegt atsauksmes vai liugt tai

sniegt precizaku informaciju par pieteikumu un par planoto noverteSanu uz vietas.

Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionald iestade kopa ar apvienoto novertéSanas
grupu [...] plano un veic novértéjumu uz vietas atbilstibas novértésanas institiicijai, kas
iesniegusi pieteikumu, ka arT attieciga gadijuma jebkadai Savieniba vai arpus tas esosai filialei

vai apakSuzn€mumam, kas tiks iesaistiti atbilstibas noveértésanas procesa.

[..]

Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestade vada pieteikuma iesniedzejas

institiicijas novérteSanu uz vietas.

Konstat&jumus par to, ka kada institticija neatbilst VI pielikuma prasibam, norada
novertésanas procesa, un par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade tos apspriez
ar apvienoto noveérté€sanas grupu, lai panaktu savstarp€ju vienosanos un atrisinatu jebkadas

viedoklu atSkirtbas attieciba uz pieteikuma novertgjumu.

Kad novertesana uz vietas ir pabeigta, par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala
iestade pieteikuma iesniedzéjai institiicijai iesnied? sarakstu ar novértéSana atrastajam
neatbilstibam, tostarp apvienotas novertéSanas grupas sagatavotu novertéjuma

kopsavilkumu.
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4.aa

4.b

Nacionala iestade liudz, lai pieteikuma iesniedzéja institiicija konkreta laikposmd iesniegtu

korigeéjoSo un preventivo pasakumu planu neatbilstibu risinasanai.

[..]

Apvienota novertéSanas grupa 30 dienu laika pec tam, kad pabeigta novérteSana uz vietas,
dokumenté jebkadas atlikuSas viedoklu atSkirtbas attieciba uz novertéjumu un nosiita tas

par pazinotajam institiicijam atbildigajai nacionalai iestadei.

Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestiade pec korigéjoso un preventivo
pasakumu plana sanemSanas no pieteikuma iesniedzéjas institiicijas noverte, vai
novertesana apzinatas neatbilstibas ir piendcigi atrisinatas. Saja plana ieklauj noradi uz

konstatejuma galveno iemeslu un nordada laikposmu minéto pasakumu istenoSanai.

Péc tam, kad nacionala iestade ir apstiprindjusi korigéjosSo un preventivo pasakumu planu,
ta So planu un tas atzinumu par So planu nosiita apvienotajai noverteSanas grupai.
Apvienota novertéSanas grupa var liigt par pazinotajam institicijam atbildigajai

nacionalajai iestadei sniegt papildu skaidrojumu un veikt izmainas.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade izstrada gala novertejuma

zinojumu, kurd ieklauj:

- novertejuma rezultatus,

- apstiprind@jumu par to, ka korigéjosie un preventivie pasakumi ir piendacigi nemti vera
un, ja nepieciesams, istenoti,

- jebkadas atlikuSas viedoklu atSkiribas ar apvienoto novérteSanas grupu un attieciga
gadijuma

- ieteikto iecelSanas tverumu.
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5. Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestade Komisijai, [...] MDCG un [...] [...]
apvienotajai noverté€sanas grupai iesniedz savu galigo novertéjuma zinojumu un attieciga

gadijuma [...] iecelSanas [...] projektu. [...]

6.  Apvienota novértéSanas grupa savu atzinumu par noveért€juma zinojumu, Ko sagatavojusi par
pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade, un attieciga gadijuma iecelSanas [...]
projektu 21 dienas laika péc minéto dokumentu sanemsanas iesniedz galiga zinojuma |...]
Komisijai, kas $o atzinumu talit iesniedz MDCG. [...] MDCGA42 dienu laika no briza, kad
sanemts apvienotas novert€Sanas grupas atzinums, par iecelSanas [...] projektu sniedz
ieteikumu, ko [...] nacionala iestade pienacigi nem véra sava [émuma par pazinotas institticijas

iecelSanu.

7.  Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienemt noteikumus, kuros nosaka kartibu, precizéjot
procediiras un zipojumus atticciba uz 29. panta minéto pieteikSanos [...] uz iecelSanu un $aja
panta noteikto pieteikuma noveértésanu. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

30.a pants
Ekspertu iecelSana kopigai pieteikumu par pazinotas institiicijas statusu novertesanai
1.  Dalibvalstis un Komisija iece] ekspertus, kas ir kvalificéti novertét atbilstibas noverteSanas
institiicijas in Vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, lai tie piedalitos 30. panta un

36. panta minetajas darbibas.

2. Komisija uztur saskana ar 1. punktu iecelto ekspertu sarakstu, kura ir noradita informacija
par to konkréto kompetenci un zinaSanam. So sarakstu dara pieejamu dalibvalstu

kompetentajam iestadem, izmantojot 25. panta minéto elektronisko sistemu.
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30.b pants
Prastbas attiectba uz valodu
Visus saskana ar 29. un 30. pantu nepiecieSamos dokumentus izstrada valoda vai valoddas, ko

nosaka attieciga dalibvalsts.

Dalibvalstis, piemeérojot $a panta pirmo dalu, apsver, vai visos attiecigajos dokumentos vai dala

no tiem piekrist medicind visparsaprotamai valodai un to izmantot.

Komisija, ievéerojot 29. un 30. pantu vai to dalas, nodroSina nepiecieSamos dokumentdacijas
tulkojumus kada no Savienibas oficialajam valodam, lai saskana ar 30. panta 3. punktu iecelta

apvienotd novertéSanas grupa dokumentus varétu viegli saprast.

31. pants
lecelSanas un [...] pazinosanas procediira
0.  Dalibvalstis var iecelt tikai tadas atbilstibas novertésanas institiicijas [...], attieciba uz kuram
ir pabeigts novertejums saskana ar 30. pantu un kuras atbilst VI pielikuma izklastitajam

prasibam.

1.  Dalibvalstis par ieceltajam atbilstibas novérteSanas institticijam, izmantojot Komisijas

izstradato un parvaldito elektronisko pazinosanas riku, pazino Komisijai un citam

dalibvalstim.
2. [...]
3. [.]
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4.a

Pazinojuma skaidri preciz€ iecelSanas tvérumu, noradot atbilstibas novertésanas darbibas, ka@
definets Saja regula, [ ...] un to iericu tipus, kuras pazinota institiicija ir pilnvarota novertet,

un, neskarot 33. pantu, visus nosacijumus, kas ir saistiti ar iecelSanu.

Komisija seSu ménesu laika péc Sis regulas stasanas speka |[...] ar istenos$anas aktiem [...]
izstrada kodu un [...] attiecigo iericu tipu sarakstu, lai [...] aprakstitu pazinoto institiciju
iecelSanas tvérumu, ko dalibvalstis norada sava pazinojuma. Min&tos istenoSanas aktus
pienem saskana ar konsultativo parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta([...] 3. punkta).
Komisija péc apsprieSanas ar MDCG $o sarakstu var atjauninat, cita starpa pamatojoties

uz informdciju, kas izriet no 36. pantd aprakstitajam koordindcijas darbibam.

Pazinojumam pievieno par pazinotajam institiicijam atbildigas nacionalas iestades galigo
novert§juma zinojumu, apvienotas novert€sanas grupas [...] galigo zinojumu un MDCG
ieteikumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG ieteikumu nepilda, ta sniedz pienacigi attaisnotu

pamatojumu.

Pazinotaja dalibvalsts, neskarot 33. pantu, Komisijai un paréjam dalibvalstim sniedz
informaciju par jebkadiem nosacijumiem saistiba ar iecelSanu un sniedz dokumentarus
pieradijumus par noteikumiem, kas pienemti, lai nodrosSinatu, ka pazinota institticija tiks

pastavigi parraudzita un ar1 turpmak atbildis VI pielikuma prasibam. [...]

Dalibvalsts vai Komisija 28 dienu laika p&c pazinosanas, izklastot argumentus, var rakstiski
iebilst vai nu pret pazinoto institiiciju, vai pret tas parraudziSanu, ko veic par pazinotajam

institicijam atbildiga nacionala iestade.
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8.  Jakada dalibvalsts vai Komisija saskana ar 7. punktu iebilst, [...] Komisija 1[...]0 dienu laika
péc 7. punkta minéta laikposma beigam lietu iesniedz izskatiSanai MDCG. P&c apspriesanas
ar iesaistitajam personam MDCG ne vélak ka 40 [...] dienas p&c tam, kad lieta tai iesniegta

izskatiSanai, sniedz savu atzinumu. [...]

8.a Ja MDCG péc tam, kad ar to notikusi apspriesanas saskana ar 8. punktu, apstiprina jau
paustu iebildumu vai ce] citu iebildumu, pazinotdja dalibvalsts 40 dienu laika pec MDCG
[...] atzinuma sanemsanas sniedz rakstisku atbildi uz to. Atbildeé tiek izskatiti atzinuma
izvirgitie iebildumi un izklastiti iemesli pazinotdjas dalibvalsts lemumam iecelt vai neiecelt

attiecigo atbilstibas novérteSanas institiciju.

9.  Jaiebildumi saskana ar 7. punktu netiek celti vai art ja MDCG [...] p&c tam, kad ar to notikusi
apspriesanas saskana ar 8. punktu, atzist, ka pazinoSana ir pienemama [...], vai ja pazinotaja
dalibvalsts, kas ir atbildejusi saskana ar 8.a punktu, nolemj iecelt atbilstibas novérteSanas

institiiciju, Komisija 14 dienu laika péc pazinojuma sapemsanas to attiecigi publicg.

Publicéjot pazinojumu Komisijas izstradataja un parvalditaja pazinoto institiiciju datubaze,
Komisija informaciju par pazinotds institicijas pazinoSanu pievieno 25. panta minétaja
elektroniskaja sistemda kopd ar 5. punkta minétajiem dokumentiem un §a panta 8. un

8.a punkta minéto atzinumu un atbildi.

10. Pazinojums stajas speka nakamaja diena péc ta public€Sanas Komisijas izstradataja un
administrétaja pazinoto institiiciju datubaze. Publicétaja pazinojuma nosaka pazinotas

institicijas likumigas darbibas tvérumu.

11. Attieciga atbilstibas novérteSanas institiicija var veikt pazinotas institicijas darbibas tikai

péc tam, kad pazinojums ir stdjies speka saskana ar 10. punktu.
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32. pants
Pazinoto institiiciju identifikacijas numuri un saraksts
1. Komisija pieskir identifikacijas numuru katrai pazinotajai institiicijai, kurai saskana ar
31. panta 10. punktu std@jas spéeka [...] pazinosana. Sadu vienotu identifikacijas numuru ta

pieskir pat tad, ja institiicija ir pazinota atbilstigi vairakiem Savienibas tiesibu aktiem.

2. Komisijas izstradataja un parvalditaja pazinoto institiciju datubaze Komisija [...] dara
publiski pieejamu sarakstu, kura noraditas saskana ar So regulu pazinotas institlicijas, tostarp
tam pieskirtie identifikacijas numuri un atbilstibas novertesSanas darbibas, ka definéts Saja
reguld, un iericu tipi, attieciba uz ko par tam ir pazinots. So sarakstu ta dara pieejamu art
25. pantd minétaja elektroniskaja sistema. Komisija nodroSina minéta saraksta pastavigu

atjauninasanu.

33. pants
Pazinoto institiciju parraudziba un novertésana
0.  Pazinotdas institicijas par pazinotajam institicijam atbildigo nacionalo iestadi nekavejoties
informe par attiecigam izmainam, kas var ietekmét to atbilstibu VI pielikuma mineéetajam
prasibam vai to spéju veikt atbilstibas noveérteSanas darbibas attieciba uz iericem, kuru

vertéSanai tas ir ieceltas.

1.  Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade [...] veicC sava teritorija esoSo pazinoto
institiiciju un to filialu un apakSuznémeju parraudzibu, lai nodroSinatu, ka tie pastavigi
atbilst prasibam un pilda savus pienakumus, kas izklastiti Saja regula [...]. Ja par
pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade to ir pieprasijusi, pazinotas institlicijas
sniedz visu attiecigo informaciju un dokumentus, kadi vajadzigi, lai iestade, Komisija un citas

daltbvalstis varétu parbaudit atbilstibu min&tajiem kriterijiem.
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2.  Par pazinotajam institiucijam atbildiga nacionala iestiade sapem visu to pieprasijumu
kopijas, ko Komisija vai cita dalibvalsts iestade iesniequsi tas teritorija esoSajam
pazinotajam institicijam, un kas attiecas uz atbilstibas novertejumiem, kurus $is pazinotas
institiicijas ir veiku$as. Pazinotas instittcijas nekavéjoties reagé uz $adiem pieprasijumiem
[...]. Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade taja dalibvalsti, kura attieciga
institlicija veic uznémgjdarbibu, [...] nodroSina, ka kadas citas dalibvalsts iestazu vai
Komisijas iesniegtie pieprasijumi tiek izpilditi, ja vien nav likumiga pamata to nedarit, un $aja

gadijuma abas puses var apspriesties ar MDCG. [...]
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3.a

3.b

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade vismaz reizi gada noverte, vai katra
pazinota institiicija un attieciga gadijuma tas atbildiba esosas filiales un apaksSuznemeéeji
joprojam atbilst [...] prasibam un pilda savus pienakumus, kas izklastiti VI pielikuma. S1][...]
parskatiSana ictver katras pazinotas institticijas apmekl&jumu uz vietas un, ja tas

nepiecieSams, tas filialu un apakSuznemeju apmeklejumu.

Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionald iestade veic parraudzibas un noveértésanas
darbibas saskanda ar ikgadejo novertesanas planu, lai nodroSinatu, ka ta spej efektivi
parraudzit pazinotds institicijas pastavigo atbilstibu §is regulas prasibam. Saja pland ietver
argumentetu grafiku tam, cik bieZi notiek pazinotas institiicijas un saistito filialu un
apakSuznémeju novertésana. lestade iesnied; ikgadeju planu katras tas pazinotas

institiicijas parraudzibai vai novértéSanai, par kuru ta atbild MDCG un Komisijai.

Par pazinotajam institiucijam atbildigas nacionalds iestades veikta pazinoto institiciju
parraudziba ietver pazinoto institiiciju persondala, tostarp attieciga gadijuma filialu un
apakSuznemeju personala, klatesoSas revizijas, veicot kvalitates sistemas novertejumu

razotaja telpas.

Lai palidzétu virzit savas darbibas, par pazinotajam institicijam atbildigas nacionalas
iestades, parraugot pazinotas institiicijas, nem vera datus, kas izriet no tirgus uzraudzibas,

vigilances un pectirgus uzraudzibas sistemam.

Iestade nodrosSina sistematiskus turpmakus pasakumus, reagejot uz sidzibam un uz citu,
tostarp no citam dalibvalstim sanemtu, informdciju, kura var liecinat, ka kada pazinota

institiicija nepilda savus pienakumus vai atkapjas no ierastds prakses vai paraugprakses.

Turklat par pazinotajam institicijam atbildiga nacionald iestade papildus regularai
parraudzibai vai uz vietas veiktai novértésanai, var veikt peksSnas, ieprieks nepazinotas vai
"celona meklesanas' parskatiSanas, ja tadas ir vajadzigas, lai risinatu kadu konkreétu

Jjautd@jumu vai lai parbauditu atbilstibu.
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3.c

3.d

4.a

Par pazinotajam institiucijam atbildiga nacionald iestade novérte pazinotas institiicijas
veiktos raZotdja tehniskas un kliniskas dokumentdacijas novertejumus, ka plasak izklastits

33.a panta.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestiade dokumenté un registré visus
konstatéjumus attieciba uz to, ka pazinota institiicija neatbilst VI pielikuma izklastitajam
prasibam, un parrauga, lai laikus tiktu istenoti attiecigie korigejoSie un preventivie

pasakumi.

Tris gadus péc pazinotas institlicijas pazino$anas un péc tam ik pec [...] éetriem gadiem par
pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade taja dalibvalsti, kura attieciga institticija
veic uznémejdarbibu, un apvienota novertéSanas grupa, kas iecelta saskana ar 29. un 30. panta
aprakstito procediiru, veic atkartotu novertésanu, lai noteiktu, vai pazinota institiicija
joprojam atbilst VI pielikuma prasibam [...]. [...]

Komisija ar istenoSanas aktiem var mainit iepriekSeja punkta mineétas pilnigas atkartotas
novertesanas bieZumu. Minetos istenoSanas aktus pienem saskanda ar parbaudes procediiru,

kas mineta 84. panta 3. punkta.

Dalibvalstis vismaz reizi gada zino Komisijai un MDCG [...] par savam parraudzibas
darbibam attieciba uz savam pazinotajam institiicijam un attieciga gadijuma filialem un
apakSuzneméjiem. Saja zinojuma sniedz detalizétu informdciju par parraudzibas un
uzraudzibas darbibu rezultatiem. MDCG un Komisija ievéro $a zinojuma konfidencialitati,

tomeér taja icklauj kopsavilkumu, ko dara publiski pieejamu.

So zinojumu augSupieladé 25. panta minétaja Eiropas datubanka.
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33.a pants
Pazinotas institiicijas veikta tehniskas dokumentacijas un veiktspéjas izverteSanas
dokumentdacijas novertejuma parskatisana
1. Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade, pastavigi veicot pazinoto
institiiciju parraudzibu, noverté piendcigu skaitu novertéjumu, kurus attieciba uz razotaju
tehnisko dokumentaciju un veiktspéjas izverteSanam sagatavojusi pazinota institicija, lai
parbauditu secinajumus, ko pazinota institicija izstradajusi, pamatojoties uz razotaja
sniegto informdciju. Sos novértéjumus veic gan uz vietas veiktas novértéSanas laika, gan

arpus tas.

2.  Atlastto lietu paraugu, ko noverté saskanda ar 1. punktu, plano, un tas ir reprezentativs
attieciba uz pazinotas institicijas sertificéto iericu tipiem un risku un jo ipasi augsta riska
iericeém, piendacigi pamatots un dokumentets paraugoSanas plana, kur§ pec MDCG

pieprastjuma pieejams par pazinotajam institicijam atbildigaja nacionalaja iestade.

3. Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade noverte, vai pazinotas institiicijas
novertéjums ir veikts pienacigi, un parbauda izmantotas procediiras, saistito
dokumentdciju un pazinotds institiicijas izdaritos secinajumus. Tas ietver raZotaja tehnisko
dokumentdciju un veiktspéjas izverteSanu, uz ka pamata pazinota institiicija ir izstradajusi
savu novértéjumu. Sos novértéjumus veic, izmantojot 7. pantd paredzéto kopigo

specifikaciju novertéjuma veikSand.

4.  Novertejumi veido ari daJu no pazinoto institiciju atkartotas novertésanas saskana ar
33. panta 4. punktu un kopigajam novertésanas darbibam, kas minétas 35. panta

2.a punkta. Sts novertéSanas veic, izmantojot piendcigas specialas zinasanas.
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5.  Pamatojoties uz zinojumiem par nacionalas iestades vai apvienoto novértéSanas grupu
veiktajiem novertejumiem un informdciju, kas gita VII nodala aprakstitajas tirgus
uzraudzibas un péctirgus uzraudzibas darbibas, MDCG var ieteikt, lai paraugoSana, ko
veic nacionald iestade vai kas tiek veikta ka apvienotas novertéSanas darbibas dala,
aptvertu lielaku vai mazaku procentudalo dalu no veiktspéjas izverteSanam un tehniskas

dokumentdcijas, ko ir novertéjusi pazinota institiicija.

6.  Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus, kuros paredz kartibu, ka notiek
Saja pantd mineétas tehniskas un kliniskas novertéSanas, kadi ir ar tam saistitie dokumenti
un ka tas koordine. Minétos istenoSanas aktus pienem saskand ar parbaudes procediiru,

kas mineta 84. panta 3. punkta.

34. pants
lecelSanu un pazinojumu grozijumi
1.  Par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestade Komisijai un pargjam dalibvalstim
pazino par jebkadiem turpmakiem [...] iecelSanu grozijumiem. Ja grozijumi paredz paplasinat
pazinojuma tvérumu, tiem piemé&ro 30. panta 2.—6. punkta un 31. panta aprakstitas procediiras.
Visos citos gadijumos Komisija grozito pazinojumu tilit publice 31. panta 10. punkta

minétaja elektroniskaja pazinosanas rika.

l.a Ja pazinota institiicija nolemj partraukt savas atbilstibas novertéSanas darbibas, ta cik
iespejams atri un planotas partraukSanas gadijumd informe par pazinotajam institiicijam
atbildigo nacionalo iestadi un attiecigos raZotajus. Sertifikatu derigums péc darbibu
partraukSanas var saglabaties uz devinu ménesu ilgu pagaidu laikposmu ar noteikumu, ka
kada cita pazinota institicija ir rakstiski apstiprindjusi, ka ta uznemsies pienakumus
attiectba uz minétajiem izstradajumiem. Jaund pazinota institicija lidz mineta laikposma
beigam pirms jauna sertifikata izdoSanas attiectba uz minétajam iericem pabeidz So iericu

pilnigu novertesanu.

12042/15 im/BRO/sbr 98
PIELIKUMS DGB 3B LV



2.  Japar pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade ir noskaidrojusi, ka kada no
pazinotajam institiicijam vairs neatbilst VI pielikuma prasibam vai nepilda savus pienakumus,
vai nav istenojusi vajadzigos korigéjoSos pasakumus, atkariba no ta, kada méra nav
nodrosinata atbilstiba §STm prasibam vai pilditi Sie pienakumi, iestade iecelSanu [...] aptur,
ierobezo vai pilnigi vai dalgji atsauc. Apturgjums neparsniedz vienu gadu un vienu reizi uz
tadu pasu laikposmu ir atjaunojams. Ja pazinota institiicija darbibu ir beigusi, par pazinotajam

institlicijam atbildiga nacionala iestade pazinojumu atsauc.

Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade par jebkadu pazinojuma apturgjumu,

ierobezojumu vai atsaukumu nekav€joties inform& Komisiju un paréjas dalibvalstis.

3. Japazinojums ir ierobezots, apturéts vai atsaukts, dalibvalsts rikojas, lai pienacigi
nodros$inatu, ka attiecigas pazinotas institticijas lietas [...] tiek p&c pieprasijuma glabatas
pieejamas par pazinotajam institiicijam atbildigajam nacionalajam iestadém un par tirgus

uzraudzibu atbildigajam nacionalajam iestadem.

4.  Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade:
- noverte [...] pazinotas institticijas izdoto sertifikatu ietekmi, ja pazinojums ir grozits;
[.];
- Komisijai un parejam dalibvalstim iesnied zinojumu par konstatejumiem triju

ménesu laika p&c tam, kad ta ir izzinojusi pazinojuma grozijumus |[...];

12042/15 im/BRO/sbr 99
PIELIKUMS DGB 3B LV



prasa pazinotajai institiicijai sapratiga laikposma, kuru nosaka iestade, apturet vai
atsaukt jebkadus neatbilstigi izdotus sertifikatus, [ ...] 1ai nodroSinatu tirgt laisto iericu
droSumu [...]. [...];

43. panta 4. punkta minetaja elektroniskaja sistema ievada visus sertifikatus, attiectba
uz kuriem ta pieprasijusi apturéSanu vai atsaukSanu;

ar §is 25. panta mineétas elektroniskas sistemas starpniectbu informe tas daltbvalsts
kompetento iestadi in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, kurda ir raZotaja vai
ta pilnvarota parstavja juridiska adrese, par sertifikatiem, attieciba uz kuriem ta ir
pieprastjusi apturéSanu vai atsaukSanu. Kompetenta iestade, kas ir atbildiga par
ierices raZotaju vai ta pilnvaroto parstavi, vajadzibas gadijuma veic atbilstigos
pasakumus, lai izvairitos no potenciala riska pacientu, lietotaju vai citu personu

veseltbai vai drostbai.

5. [...] Iznemot neatbilstigi [...] izdotus sertifikatus [...] un gadijumus, kad iecelSana ir apturéta

[...] vai ierobezZota, [...] sertifikati paliek derigi $ados apstak]os:

a) [...] par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade viena ménesa laika péc
aptureSanas vai ierobeZoSanas ir apstiprinajusi, ka saistiba ar sertifikatiem, uz kuriem
attiecas apturéSana vai ierobeZoSana, nepastav drositbas problemas, un par
pazinotajam institiacijam atbildiga nacionald iestade ir izstradajusi grafiku un
paredzejusi darbibas, ar kuram ieceréts labot iemeslus, kuru de] sertifikats ir apturets
vai ierobezots;

vai:
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b)

par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade ir apstiprindajusi, ka
apturéSanas/ierobeZoSanas gaita netiks izdoti, groziti vai atkartoti izdoti nekadi ar
aptureSanu saistiti sertifikati, un ta nordada, vai pazinota institiicija ir spejiga turpinat
parraudzibu un saglabat atbildibu par speka esoSajiem izdotajiem sertifikatiem
aptureSanas vai ierobeZoSanas laikposma. Ja par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionald iestade nolemj, ka pazinota institiicija nav spéjiga apliecinat speka esoSos
izdotos sertifikatus, razotajs iestadei, kura ir kompetenta attiectba uz iericém, tris
meénesu laika p&c apturé$anas vai ierobezosanas [...] nodrosina rakstisku
apstiprinajumu, Ka cita kvalificeta pazinota institicija[...] pagaidu karta uznemas
pazinotas institiicijas funkcijas, lai parraudzitu un saglabatu atbildibu par

sertifikatiem apturéSanas vai ierobezosanas laikposma.

5.a Iznemot neatbilstigi izdotus sertifikatus un gadijumus, kad pazinojums ir atsaukts,

sertifikati paliek derigi devinu ménesu laikposma Sados apstakjos:

[...]- [...]jain vitro diagnostikas medicinisko iericu joma kompetenta iestade taja dalibvalsti,

kura uznémgjdarbibu veic sertifikatu sanémusas ierices razotajs vai pilnvarotais
parstavis, ir apstiprindajusi, ka saistiba ar attiecigajam iericem nepastav drosibas
problemas, un

cita pazinotd institiicija ir rakstiski apstiprinajusi, ka ta nekavéjoties uznemsies
pienakumus attiectba uz minétajiem izstradajumiem un ka ta divpadsmit menesu

laika péc pazinojuma atsaukSanas biis pabeigusi minéto iericu novertéSanu.

Minetajos apstakjos tas dalibvalsts nacionala kompetenta iestade, kura uzneémejdarbibu

veic raZotdjs vai ta pilnvarots parstavis, var pagarinat sertifikatu pagaidu derigumu uz

turpmakiem tris ménesu laikposmiem, kuri visi kopa nedrikst parsniegt divpadsmit ménesus

[.].
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[.]

35. pants
Pazinoto institiciju kompetences apSaubisana
1.  Komisija kopa ar MDCG izmekIg visus gadijumus, kad tai paustas bazas par to, vai kada
pazinota institlicija, vai art viena vai vairakas tas filiales vai apakSuznémeéji joprojam pilda
VI pielikuma prasibas vai tiem noteiktos pienakumus. 7@ nodrosina, ka par pazinotajam
institiicijam atbildiga nacionala iestade tiek informeta un ka tai tiek dota iespéeja izmeklet

gadijumus, kas izraisijusi $ts bazas. |...]

2.  Pazipotaja dalibvalsts péc pieprasijuma sniedz Komisijai visu informaciju par attiecigas

pazinotas institiicijas pazinojumu.
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2.a

3.a

Komisija kopda ar MDCG var attieciga gadijuma sakt 30. panta 3. un 4. punkta minéto
noverteSanas procesu, ja ir pamatotas baZas par to, vai kada no pazinotajam institiicijam
vai pazinotas institicijas filiale vai apakSuznémejs joprojam atbilst VI pielikuma prasibam,
un ja nacionalas iestades veikta izmeklesana nav uzskatama par tadu, kas biitu pilntba Sis
baZas kliedejusi, vai pec nacionalas iestades liiguma. Zinojuma par So novertéSanas
procesu un ta rezultatos ievero 30. panta izklastitos principus. Ka alternativu — atkariba no
ta, cik konkretais gadijums nopietns, — Komisija kopa ar MDCG var pieprasit, lai par
pazinotajam institiicijam atbildiga nacionald iestade Jautu vienam vai diviem ekspertiem no
saraksta, kas izstradats saskanda ar 30.a pantu, piedalities novertéSana uz vietas, veicot
planotas parraudzibas un uzraudzibas darbibas saskana ar 33. pantu un ta, ka isuma

izklastits mineta panta 3. punkta aprakstitaja ikgadeja plana.

Ja Komisija noskaidro, ka pazinota institlicija vairs neatbilst tas pazinoSanas prasibam, ta par
to attiecigi inform¢ pazinotaju dalibvalsti un pieprasa tai veikt nepiecieSsamos korigg€josos

pasakumus, tostarp, ja vajadzigs, ari apturét, ierobezot vai atsaukt [...] iecelSanu.

Ja dalibvalsts neveic nepiecieSamos koriggjoSos pasakumus, Komisija var apturét, ierobezot
vai atsaukt pazinojumu ar istenoSanas aktu palidzibu. Min&tos TstenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta. Ta savu lémumu pazino

attiecigajai dalibvalstij un atjaunina pazinoto institiiciju sarakstu un datubazi.

Komisija nodroSina, lai attieciba uz visu sensitivo informdciju, kas iegiita izmekléeSanas

gaita, tiktu ieverota konfidencialitate.
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36. pants

[...] Ekspertu veikta verteSana un pieredzes apmaina, ko veic par pazinotajam institicijam

atbildigas nacionalas iestades

1.  Komisija nodroSina, ka starp nacionalajam iestadém, kas saskana ar o regulu ir atbildigas par

pazinotajam institlicijam, tiek organizeta pieredzes apmaina un notiek administrativas prakses

koordin€Sana. Ta aptver tostarp Sadus aspektus:

a)

b)

c)
d)

f)
9)

paraugprakses dokumentu izstrade saistiba ar tas nacionalas iestades darbibam, kas
atbildiga par pazinotajam institiucijam;

noradijumu dokumentu izstrade pazinotajam institicijam saistiba ar $is regulas
istenoSanu;

Sts regulas 30.a panta minéto ekspertu apmdaciba un kvalifikacija;

verojumi par tendencem saistiba ar grozijumiem pazinotas institiicijas iecelSand un
pazinojumos un tendencém, kas attiecas uz sertifikatu atsaukSanu un nodosSanu starp
pazinotajam institicijam;

verojumi par 31. panta 4.a punkta minéto darbibas jomu pieméroSanu un
piemeérojamibu;

mehanisma izveide ekspertu veiktai verteSanai starp iestadem un Komisiju;

metodes sabiedribas informeéSanai par to, ka iestades un Komisija parrauga un
uzrauga par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém atbildigas pazinotas

institiicijas.

2. Par pazinotajam institicijam atbildigas nacionalas iestades reizi tris gados piedalas

ekspertu veiktaja vertesanda saskana ar mehanismu, par kuru panakta vienoSanas 36. panta

1. punkta. Sts novértéSanas parasti veic 30. panta aprakstito uz vietas veikto novértéjumu

laika, bet alternativa karta tas brivpratigi var veikt 33. pantd paredzéto nacionalas iestades

parraudzibas darbibu ietvaros.
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3.  Komisija piedalas ekspertu veiktas verteSanas mehanisma — tostarp ekspertu veiktas
verteSanas koordinéSanas — organizéSand un istenoSanda. Komisija zino par to, ka

dalibvalstis isteno 26. panta paredzétas prasibas, nemot vera paraugpraksi Savieniba.

3.2 Komisija izstrada zinojumu par ekspertu veikto vérteSanu attieciba uz vertéjamo nacionalo
iestadi. Zinojumu, kurda dokumentéts ekspertu veiktas noverteSanas [...| iznakums, nosita
attiecigajai dalibvalstij un, ar tas nacionalas iestades, kura tiek izvérteta, piekriSanu, visam

parejam daltbvalstim.

Komisija art apkopo ikgadéju kopsavilkuma zinojumu par ekspertu veiktas vertéSanas

darbtbam, kas tiek darits publiski pieejams.

4.  Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus, ar ko paredz ekspertu veiktas
verteSanas karttbu un ar to saistitos dokumentus, un 1. punkta mineto apmacibu un
kvalifikacijas mehanismus. Minétos istenoSanas aktus pienem saskanda ar parbaudes

procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

37. pants
Pazinoto institiciju koordinésana
Komisija nodrosina, ka tiek ieviesta un izmantota pienaciga pazinoto institiiciju savstarpgja
koordinacija un sadarbiba, ko isteno medicinisko iericu, tostarp in vitro diagnostikas medicinisko

iericu, joma pazinoto institiciju koordinacijas grupa.

Saskana ar $o regulu pazinotas institticijas piedalas mingtas grupas darba.
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38. pants
[-]
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V nodala
Klasificésana un atbilstibas novértéSana

1. iedala — KlasificeSana

39. pants
In vitro diagnostikas medicinisko iericu klasificeSana
1.  Ierices, nemot véra [...] raZotdja paredzeto uzdevumu un tam raksturigos riskus, iedala A, B,
C un D klase. Klasificeésanu veic saskana ar VII pielikuma izklastitajiem klasific€Sanas

krit€rijiem.

2.  Jebkadu razotaja un attiecigas pazinotas institlicijas stridu, kas radies sakara ar klasific€Sanas
krit€riju piemeroSanu, nosiita izlemsanai uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura ir raZzotaja
juridiska adrese. Ja raZzotajam Savieniba nav juridiskas adreses un tas vél nav iecélis
pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir juridiska
adrese pilnvarotajam parstavim, kas minéts VIII pielikuma 3.2. iedalas b) punkta pedgja
ievilkuma. Ja attieciga pazinota institicija atrodas cita dalibvalstt neka raZotajs,
kompetentd iestade pienem lemumu, konsultéjusies ar tas dalibvalsts kompetento iestadi,

kura iecelusi pazinoto institiiciju.

RaZotdja [...] kompetenta iestade par savu [...] lémumu informé MDCG un Komisiju.
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3. Peéc[...] dalibvalsts pieprasijuma Komisija,[...] konsultéjusies ar MDCG, ar isteno$anas
aktiem lem;j [...] par turpmako:

a)  kaklasificét kadu konkrétu ierici, iericu kategoriju vai grupu, piemerojot VII pielikuma
izklastitos klasifice€sanas kritérijus;

b)  ka ierice vai ieri¢u kategorija vai grupa sabiedribas veseltbas apsvérumu déj,
pamatojoties uz jauniem zZindatniskiem pieradijumiem vai pamatojoties uz jebkadu
informaciju, kas kliist pieejama vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaita,
atkapjoties no klasificeSanas kritérijiem, kuri izklastiti VII pielikuma, tiek

parklasificeta.

3.2 Komisija var ari, péc pasas ierosmes un apspriedusies ar MDCG, ar istenoSanas aktiem

lemt par 3. punkta a) un b) apakSpunkta minétajiem jautajumiem.

3.b [..] Sa panta 3. un 3.a punkta minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes

procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

4.  Lai nodrosinatu VII pielikuma noteikto klasificeSanas kriteriju vienadu piemerosanu, |...]

Komisija [...] var pienemt [...] stenoSanas aktus saskana ar [...] 84. panta 3. punktu [...].
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2. iedala — Atbilstibas noveérteSana

40. pants
Atbilstibas novertesanas procediiras
1.  Razotajs, pirms ierici laiz tirgii, noverte $is ierices atbilstibu. Atbilstibas noveértéSanas

procediiras ir izklastitas VII1-X pielikuma.

l.a Pirms tadu ieri¢u nodoSanas ekspluatacija, kuras nav laistas tirgi, iznemot ierices, kas
raZotné raZotas saskand ar 4. panta 5. punktu, raZotdji veic minétas ierices atbilstibas

novertésanu. Atbilstibas noveértesanas procediiras ir izklastitas V111-X pielikuma.

2.  Uzrazotajiem, kas razo D klas€ klasific@tas ierices, kuras nav ierices, kam izverte veiktsp&ju,
attiecas atbilstibas novértésana, kuras pamata ir [...] kvalitates parvaldibas sistema [...], un
[...] tehniskas dokumentacijas novértésana, un partijas verifikacija, [...] ka noradits
VIl pielikuma. Ka alternativu raZotajs var izmantot atbilstibas novértéSanu, kuras pamata ir
tipa parbaude, ka noradits IX pielikuma [...], kopa ar atbilstibas novérteéSanu, kuras pamata ir

razoSanas kvalitates nodroSinasana, tostarp [...] partijas verifikacija, ka noradits X pielikuma.

Turklat attiectba uz pastestéSanas iericeém un pacienttuvas testéSanas iericem raZotdjs
ievéro tehniskas dokumentdacijas noverteéSanas procediiru, kas izklastita VIII pielikuma

6.1. iedala vai IX pielikuma.
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Turklat, ja [...] saskana ar 78. pantu ir iecelta [...] viena vai vairakas references [...]
laboratorijas, pazinota institticija, kas veic atbilstibas novértésanu, vienai no $im |[...]
references [...] laboratorijam pieprasa ar laboratorisku testéSanu parbaudit iericei noradito
veiktspeju un tas atbilstibu piemérojamai K[...]S, ja tada ir, vai citiem razotaja izv€l&tiem
risinajumiem, kas paredz&ti, lai nodroSinatu vismaz Iidzvertigu droSuma un veiktsp&jas
lIimeni, ka noradits VIII pielikuma 5.4. iedala un IX pielikuma 3.5. iedala. References
laboratorijas veiktajos laboratoriskajos testos jo ipasi koncentréejas uz analitisko jutigumu,

izmantojot references materialus.

Par kompanjondiagnostiku [...] pazinota institiicija apspriezas ar [...] attiecigo kompetento
iestadi, [ ...] ko dalibvalstis [...] iec€lusas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredz&tam zalém, vai attieciga gadijuma ar Eiropas Zalu agenttiru (EMA) saskana

ar proceduram, kas noteiktas VIII pielikuma 6.2. iedala un IX pielikuma 3.6. iedala.

3.  Uzrazotajiem, kas razo C klasg klasific€tas ierices, kuras nav ierices, kam izvert€ veiktspeju,
attiecas atbilstibas novérteésana, kuras pamata ir [...] kvalitates parvaldibas sistema |...], ka
noradits VIII pielikuma, iznemot ta Il nodalu, un tehniskas dokumentacijas [...] novertésana
vismaz vienai [...] reprezentativai iericei no katras generisko iericu grupas. Ka alternativu
razotajs var izmantot atbilstibas noveértéSanu, kuras pamata ir tipa parbaude [...], ka noradits
IX pielikuma, kopa ar atbilstibas noveértésanu, kuras pamata ir razoSanas kvalitates

nodroS§inasana, ka noradits X pielikuma.

Turklat attieciba uz paSteste€Sanas iericém un pacienttuvas test€Sanas ieric€ém razotajs ievéro
tehniskas dokumentacijas novertéSanas procediiru, |...] kas izklastita VIII pielikuma

6.1. iedala vai [...] IX pielikuma.
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[...] Turklat attiectba uz visu kompanjondiagnostiku [...] pazinota institiicija ievéro tehniskas

dokumentdcijas novertéSanas procediiru un apspriezas ar [...] attiecigo kompetento [...] iestadi, ko

dalibvalstis iec€lusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai attieciga gadijuma ar Eiropas Zalu

agentliru (EMA) saskana ar procediiram, kas noteiktas VIII pielikuma 6.2. iedala un IX pielikuma

3.6. iedala.

4.  UzraZotajiem, kas razo B klasg klasific€tas ierices, kuras nav ierices, kam izveérté veiktspeju,

attiecas atbilstibas novérteésana, kuras pamata ir [...] kvalitates parvaldibas sistema |...], k

noradits VIII pielikuma, iznemot ta Il nodalu, un tehniskas dokumentacijas [...]

novertésana vismaz vienai reprezentativai iericei no katras generisko iericu grupas.

Turklat attieciba uz [...] pacienttuvas test€Sanas ieric€m razotajs ievéro tehniskas

dokumentdacijas novertéSanas procediiru |...], kas noteikta VIII pielikuma 6.1. iedala.

a

5.  Razotaji, kas razo A klasg klasificetas ierices, kuras nav ierices, kam izverte veiktsp&ju, savu

izstradajumu atbilstibu deklarg, vispirms izstradajot II pielikuma aprakstito tehnisko

dokumentaciju un tad izdodot 15. panta min&to ES atbilstibas deklaraciju.

Tomér, ja ierices [...] tirgt laiz sterilas [...], razotajs pieméro VIII pielikuma vai X pielikuma

izklastitas procediiras. Pazinoto institiiciju iesaista tikai:

a) [.]

b) [...] attieciba uz aspektiem [...], kas ir saistiti ar sterilu apstak]u izveidi, nodro§inasanu

un saglabasanu [...].

¢ [..]
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6. [.]

7. Uz iericém, ko paredzets izmantot [...] veiktspéjas izverteéSanas pétijumos, tostarp uz iericem,
kuram izverte veiktsp&ju, attiecas X1 pielikumda un attieciga gadijuma 48.-58. panta

izklastttas prasibas.

8.  Dalibvalsts, kura pazinota institticija veic uznéméjdarbibu, var noteikt, ka visi dokumenti vai
dazi dokumenti, ar1 tehniska dokumentacija, revizijas, noveértésanas un inspekcijas zinojumi,
kas attiecas uz 1.—6. punkta minétajam procediiram, ir pieejami kada no Savienibas
oficialajam valodam, ko noteikusi attieciga dalibvalsts. Ja valsts $adu valodu nav noteikusi,

tie ir pieejami kada no pazinotajai institticijai pienemamam oficialajam Savienibas valodam.
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9.  Komisija ar 1stenoSanas aktiem var precizet vai mainit kartibu un proceduralos aspektus, lai

nodros$inatu, ka pazinotas institiicijas saskanoti piemero atbilstibas novértéSanas procediiras

ikviena no $adiem aspektiem:

biezums un paraugosanas pamats tehniskas dokumentacijas [...] novertésanai uz
reprezentativa pamata, kas attieciba uz C klases iericém izklastita VIII pielikuma
3.3. iedalas c) punkta un 4.5. iedala;

no ierices riska klases un tipa atkarigais minimalais biezums, kada pazinotajam
institiicijam javeic nepieteiktas [...] revizijas uz vietas un paraugu kontrolparbaudes
saskana ar VIII pielikuma 4.4. ieda]u;

razoto un D klasg klasificéto iericu vai iericu partiju to paraugu nemsanas biezums, kuri
jastta uz references laboratoriju, kas iecelta saskana ar 78. pantu, atbilstigi

VIII pielikuma 5.7. iedalai un X pielikuma 5.1. iedalai, vai

fiziski, laboratoriski vai cita veida testi, kas pazinotajam institiicijam javeic sakara ar
paraugu kontrolparbaudém, tehniskas dokumentacijas novertesanu |[...] un tipa
parbaudi saskana ar VIII pielikuma 4.4. un 5.3. iedalu un IX pielikuma 3.2. un

3.3. iedalu.

Mingétos 1stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta

3. punkta.

10. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem, nemot véra

tehnikas un zindatnes attistibu un jebkadu informaciju, kas kltst pieejama 26.—38. panta

izklastitas pazinoto institiiciju iecelSanas vai parraudzibas gaita vai 59.—73. panta izklastito

vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, groza vai papildina VIII -X pielikuma

izklastitas atbilstibas noveértésanas procediiras.
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2.a

41. pants
Pazinoto institiciju iesaiste
Ja atbilstibas novertéSanas procediira ir noteikts, ka ir jaiesaista kada pazinota institiicija,
razotajs var pieteikties pazinotajai institiicijai péc savas izvéles, ja vien §1 institlicija ir
pazinota saistiba ar attiecigajam atbilstibas noveértéSanas darbibam, atbilstibas novertésanas
procediiram un ieric€m. Attieciba uz vienu un to pasu atbilstibas noveérté€sanas [...] procediiru

pieteikumu nedrikst iesniegt paralli vél [...] citai pazinotajai institiicijai.

Attieciga pazinota institiicija citas pazinotas institticijas informé par jebkuru razotaju, kas
pirms pazinotas institiicijas [émuma par atbilstibas novert€jumu savu pieteikumu atsauc ar

23. panta minetas elektroniskds sistemas starpniecibu.

Razotaji deklare, vai tie pieteikumu citai pazinotajai institicijai ir atsaukusi pirms minetas
pazinotds institiicijas lemuma, un/vai sniedz informaciju par jebkadiem ieprieksejiem

pieteikumiem par to paSu tipu, ko atteikusi cita pazinota institiicija.

Pazinota institlicija no razotaja var pieprasit jebkadu informaciju vai datus, [...] kas

nepiecieSami, lai pareizi veiktu izraudzito atbilstibas novertéSanas procediiru.

Pazinotas institlicijas un pazinoto institiiciju darbinieki atbilstibas novértéSanas darbibas veic
ar visaugstako profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci
konkrétaja joma bez jebkada spiediena un stimuliem (jo 1pasi finansialiem), kas varétu
ietekm@t vinu lémumu vai atbilstibas noverteésanas darbibu rezultatus, jo Tpasi no to personu

vai grupu puses, kuras ir ieinteres€tas So darbibu rezultatos.
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42. pants
Noteiktu atbilstibas novertéjumu izskatiSanas mehanisms
[...] Pazinota institiicija [ ...] pazino kompetentajai iestadei par sertifikatiem, ko ta pieskirusi
[...] iericém, kas klasificétas D klas€, iznemot pieteikumus par esoSu sertifikatu papildinasanu
vai atjauno3anu. [...] S@da pazinoana notiek automdtiski ar 25. pantd minétas elektroniskas
sistemas starpniecibu, un tai pievieno | pielikuma 17.3. iedala minéto lietoSanas pamacibu
[...], [...] 24. panta min&to droSuma un veiktsp&jas kopsavilkumu [...], pazinotas institiicijas
sagatavoto novertejuma zinojumu un attieciga gadijumda laboratoriskus testus, ko veikusi

references laboratorija saskana ar 40. panta 2. punkta otro dajlu. [...]
Kompetenta iestade un attieciga gadijuma Komisija var, balstoties uz pamatotam baZam,

piemérot turpmakas procediras saskand ar 33., 33.a, 34., 35. un 67. pantu un, ja tas atzits

par vajadzigu, veikt atbilstigus pasakumus saskana ar 68. un 71. pantu.

[..]
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43. pants
Sertifikati
1. Sertifikati, ko saskana ar VIII, IX un X pielikumu ir izdevuSas pazinotas institiicijas, ir kada
no oficialajam Savienibas valodam, ko noteikusi dalibvalsts, kura pazinota institiicija veic
uznéméjdarbibu, bet, ja valsts to nav noteikusi, — kada no Savienibas oficialajam valodam, kas

ir pienemama pazinotajai institicijai. Sertifikatu minimalais saturs ir izklastits XI pielikuma.
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2.a

Sertifikats ir derigs taja noraditaja laikposma un ne ilgak ka piecus gadus. P&c razotaja
pieteikuma, pamatojoties uz attiecigajam atbilstibas noveért€Sanas procediiram atbilstosu
atkartotu noveértgjumu, sertifikata derigumu var pagarinat uz turpmakiem laikposmiem, kuri
katrs atseviski neparsniedz piecus gadus. Jebkurs sertifikata papildinajums ir derigs tikpat ilgi,

cik ir derigs sertifikats, ko tas papildina.

Pazinotas institiicijas var noteikt ierobeZojumus kadas ierices paredzétajam uzdevumam
attieciba uz konkretam pacientu vai lietotaju grupam vai liugt raZotdajus veikt konkretus

péctirgus veiktspejas péckontroles pétijumus saskana ar XII pielikuma B dalu.

Ja pazinota institiicija konstate, ka raZotajs vairs neatbilst §1s regulas prasibam, ta, pemot véra
samériguma principu, izdoto sertifikatu aptur vai atsauc, vai tam nosaka ierobezojumus, ja
vien atbilstiba $adam prasibam netiek nodro$inata ar attiecigu korigg€josu pasakumu, [...] ko
razotajs veicis pazinotas institiicijas noteikta atbilstiga termina. Pazinota institiicija savu

lémumu pamato.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, kura tiek
apkopota un apstradata informacija par pazinoto institliciju izdotajiem sertifikatiem. Pazinota
institdcija [...] $aja clektroniskaja sistéma ievada informaciju par izdotajiem sertifikatiem, ari
par grozijumiem un papildinajumiem, un par apturétiem, atjaunotiem, atsauktiem vai
atteiktiem sertifikatiem, un par ierobeZojumiem, kas sertifikatiem noteikti. ST informacija ir

publiski pieejama.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem, nemot véra

tehnikas attistibu, groza vai papildina sertifikatu minimalo saturu, kas izklastits XI pielikuma.
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44, pants
Pazinotas institicijas brivpratiga mainisana
1.  Jaattieciba uz vienas un tas pasas ierices atbilstibas novertéSanu raZotajs izbeidz ligumu ar

vienu pazinoto institliciju un noslédz ligumu ar citu pazinoto institiiciju, pazinotas institiicijas
mainas kartibu skaidri nosaka liguma, ko noslédz razotajs un, ja iespéjams, pazinota
institlicija, kas tiek atcelta, un pazinota institiicija, kas tiek iecelta. Sis ligums aptver vismaz
$adus aspektus:
a) diena, kura pazinotas institiicijas, kas tiek atcelta, izdotie sertifikati zaudé derigumu;
b)  diena, Iidz kurai razotaja sniegtaja informacija, ar jebkados reklamas materialos, var

noradit pazinotas institiicijas, kas tiek atcelta, identifikacijas numuru;
c)  dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates jautajumi un ipasumtiesibas;
d [.]
e) diena, péc kuras pazinotas institiicijas, kas tiek atcelta, veiktos atbilstibas

noverteSanas pienakumus uztic pazinotajai institiicijai, kas tiek iecelta;
f)  pédéjais serijas numurs vai partijas kods/izlaiduma numurs, par kuru ir atbildiga

pazinota institicija, kas tiek atcelta.

2.  Diena, kad sertifikatu deriguma termins beidzas, pazinota institticija, kas tiek atcelta, atsauc

sertifikatus, ko ta izdevusi attiecigajai iericei.

45. pants
Iznémums attiecibd uz atbilstibas novertésanas procediiram
1. Atkapjoties no 40. panta, jebkura kompetenta iestade péc pienacigi pamatota pieprasijuma
var atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija laist tirgli vai nodot ekspluatacija tadu atsevisku
ierici, attieciba uz kuru nav veiktas 40. panta min&tas procediiras un kuras izmantoSana ir

sabiedribas veselibas vai pacientu drosibas vai veselibas intereses.
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2.  Jasada atlauja neattiecas uz izmantoSanu tikai vienam pacientam, dalibvalsts par jebkuru
1émumu, ar kuru kadu ierici atlauj laist tirgli vai nodot ekspluatacija saskana ar 1. punktu,

inform& Komisiju un pargjas dalibvalstis.

3. [...] Sanémusi 2. punktid minéto pazinojumu, Komisija iznémuma gadijumos, kas ir saistiti
ar sabiedribas veselibu vai pacientu drosibu [...] vai veselibu, |...] ar istenoSanas aktiem var uz
noteiktu laikposmu pagarinat tadas atlaujas derigumu Savienibas teritorija, ko kada
dalibvalsts pieskirusi saskana ar 1. punktu, un paredzet nosacijumus, ar kadiem ierici var laist
tirgli vai nodot ekspluatacija. Mingtos 1stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes

procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovérSamu un steidzamu iemeslu
gadijuma Komisija saskana ar 84. panta 4. punkta minéto procediiru pienem istenosanas

aktus, kas japieméro nekave€joties.
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46. pants
Brivas tirdzniecibas sertifikats

1.  Eksportesanas noliika un péc razotaja vai pilnvarota parstavja pieprasijuma dalibvalsts, kura
atrodas razotaja vai pilnvarota parstavja juridiska adrese, izdod brivas tirdzniecibas
sertifikatu, kur deklaréts, ka razotajs vai attieciga gadijuma pilnvarotais parstavis veic [...]
uznémejdarbibu un ka attiecigo ierici, kura ir marketa ar CE zimi saskana ar So regulu, var
[...] tirgot Savieniba. Brivas tirdzniecibas sertifikata [...] norada ierices identifikaciju, kas
noradita atbilstigi 22.b pantam izveidotaja elektroniskaja sistema. Ja pazinotd institicija ir
izdevusi sertifikatu, kas minéts 43. panta, brivas tirdzniecibas sertifikata norada unikalu

numuru, ar kuru identificé minéto sertifikatu, ieverojot XII pielikuma Il nodalas 3. iedalu

[..].

2.  Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt brivas tirdzniecibas sertifikata paraugu, nemot vera
brivas tirdzniecibas sertifikatu lietoSanas starptautisko praksi. Mingtos Istenosanas aktus

pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 84. panta 2. punkta.
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VI nodala

[...] Veiktspejas izvérteSana un veiktspejas peétijumi

47. pants
[...] Veiktspéjas izvertéSana
1.  Apstiprinajumu |...] par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, jo ipasi
| pielikuma [...] 1 un I1.6. iedalad minétajam prasibam attieciba uz veiktspéjas ipasitbam un
attiecigd gadijuma attiecigajam Ila pielikuma minétajam prastbam [...] parastos ierices
lietoSanai paredzétajos apstaklos un traucéjuma(-u) un savstarpéjas(-u) reakcijas(-u)
izvertejumu, ka ari I pielikuma 1. un 5. iedala minétas riska/ieguvumu attiecibas
pienemamibas izvertejumu pamato ar zinatniska deriguma, analitiskajiem un kliniskas

veiktspejas datiem, kas sniedz pietiekamus kliniskus pieradijumus.

RaZotajs detalizeti apraksta un pamato klinisko pieradijumu limeni, kas nepiecieSams, lai
pieraditu atbilstibu attiecigajam biitiskajam droSuma un veiktspéjas prasibam, kas ir

atbilstoSas ierices ipaStbam un tai paredzetajam uzdevumam.

Lai to panaktu, raZotaji plano, veic un dokumente veiktspejas izvertesanu saskana ar So

pantu un ar XI1 pielikuma A dalu.

2.  Kliniskie pieradijumi pamato raZotaja noradito iericei paredzéto uzdevumu, un tie balstas uz

pastavigu veiktspéjas izverteSanas procesu péc veiktspéjas izvertéSanas plana.
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3. Veiktspéjas izvéerteSand ievero noteiktu un metodologiski pareizu procediiru, kuras noliiks
ir saskand ar $o pantu un XII pielikumu pieradit turpmako:
a)  zinatnisko derigumu;
b)  analitisko veiktspeju;

C)  klinisko veiktspeéju.

No $o elementu novertejuma izrietoSie dati un secindjumi veido kliniskos pieradijumus
attiectba uz ierici. Kliniskie pieradijumi zinatniski apliecina, ka paredzétais(-ie)
kliniskais(-ie) ieguvums(-i) un droSums tiks panakts(-i) saskana ar jaunakajiem
tehniskajiem sasniegumiem medicinas joma. Veiktspéjas izvertéSand iegiitie Kliniskic
pieradijumi [...] sniedz zinatniski pamatotu garantiju tam, [...] ka attiecigas I pielikuma
izklastitas visparigas droSuma un veiktspéjas prastbas parastos lietoSanas apstakjos ir

izpilditas.

4. [.]

5.  Zinatniska deriguma datus, analitiskas veiktsp€jas datus un [...] kltniskas veiktsp&jas datus un
to novertejumu [...] dokumente zinojumos, Kas ietilpst [...] XII pielikuma A dalas
1.4.[...] iedala minétaja veiktspéjas izvertesanas zinojuma, kurd ieklauj no ta iegiitos
kliniskos pieradijumus. [...] Veiktspéjas izvértéSanas zinojums [...] ietilpst ar attiecigo ierici

saistitaja tehniskaja dokumentacija, kas minéta II pielikuma.
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6.

[...] Veiktspéjas izvértéSanu un tas dokumentaciju visa attiecigas ierices ekspluatacijas laika
atjaunina ar datiem, kas iegtiti, k@ dajJu no 8. panta 7. punkta min€ta pectirgus uzraudzibas

plana 1stenojot raZotaja péctirgus veiktspejas péckontroles planu.

Iericem, kas klasificetas ka C un D klases ierices, veiktspéjas izvérteSanas zinojumu
atjaunina, kad vajadzigs, bet vismaz reizi gada. DroSuma un veiktspejas kopsavilkumu, kas

minets 24. panta 1. punkta, atjaunina tiklidz iespejams un ja vajadzigs.

Razotajs nodroSina, ka [...] ierice, kuru izmanto veiktspg&jas izvertésanai, atbilst ne vien
aspektiem, ko aptver veiktsp€jas izvert€Sana, bet art $1s regulas visparigajam prasibam, un ka
Sajos aspektos ir veikti visi vajadzigie piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pacientu, lietotaju

un citu personu veselibu un drosibu.

[..]

Vajadzibas gadijuma, lai nodroSinatu XII pielikuma vienadu pieméroSanu, Komisija,
piendcigi nemusi verda tehnikas un zindtnes attistibu, var pienemt istenoSanas aktus.
Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta

3. punkta.
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48. pants
Visparigas prasibas attieciba uz [...] veiktspéjas pétijumiem

Veiktspejas | ...] petijumus izstrada, atlauj, veic, registré un par tiem zino saskana ar
48.-58. panta un XI1 un X111 pielikuma noteikumiem, [...] ja tos veic, ieverojot [...] vienu
vai vairakus no $adiem nosacijumiem [...]:
a)  ja invaziva paraugu nemsana tiek veikta vienigi veiktspéjas petijuma nolitkos |...];
b)  ja tas attiecas uz kliniskas veiktspéjas pétijumu ar iejaukSanos, ka definéts 2. panta

37. punkta |[...];
C) ja peétijuma veikSana pétamajam personam nozimé papildu invazivas procediiras vai

citadu risku [...];

d)  tadu veiktspéjas petijumu gadijuma, kuri saistiti ar kompanjondiagnostiku.

2. Veiktspéjas [...] petijumus veic apstaklos, kas ir I1dzigi parastajiem ierices lieto$anas
apstakliem.
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3. Javeiktspéjas peétijuma sponsors uznéméejdarbibu neveic Savieniba, [...] minétais sponsors
nodroSina, lai kada fiziska vai juridiska persona [...] Savieniba veiktu uznéméjdarbibu ka ta
juridiskais parstavis. [...] Sads juridiskais parstavis atbild par to, lai tiktu nodroSinata
atbilsme sponsora pienakumiem saskana ar So regulu, un ir visas $aja regula paredzetas
sazinas ar sponsoru adresats. Jebkadus pazinojumus $im [...] juridiskajam parstavim |..]

uzskata par pazinojumiem sponsoram.

Dalibvalstis var izveleéties nepiemerot ieprieksejo apakSpunktu attieciba uz veiktspejas
peétijumiem, ko paredzeéts veikt tikai to teritorija vai to teritorija un tresas valsts teritorija, ja
tas nodroSina, ka sponsors attieciba uz mineto veiktspéjas petijumu to teritorija izveido
vismaz kontaktpersonu, kura sanems visus Saja regula paredzétos sponsoram domatos

pazinojumus.

4.  Visus [...] veiktsp€jas petijumus izstrada un veic ta, lai sados [...] veiktsp€jas p&tijumos
iesaistito petamo personu tiesibas, drosiba, ciepa un labjutiba tiktu aizsargata un bitu
svarigaka par visam parejam interesem un lai nodrosinatu, ka [...] iegtie [...] dati bus

zindtniski derigi, uzticami un noturigi.

Veiktspéjas pétijumus izvérté no zinatniska un étiska aspekta. Etiskumu izvérté étikas
komiteja saskana ar attiecigas dalibvalsts tiestbu aktiem. Dalibvalstis nodroSina, ka ar
etikas komiteju veicamo izverteSanu saistitas procediiras atbilst procediiram, kas Saja

reguld noteiktas attieciba uz to, ka noverte pieteikumu atlaut veikt veiktspéjas pétijumu.

5 [.]
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6. [.]

6.a Veiktspejas petijumu saskanda ar 1. punktu var veikt tikai tad, ja ir izpilditi visi Sadi
nosacijumi:

a)  ja vien nav noteikts citadi, So veiktspéjas pétijumu saskanda ar $o regulu ir
atlavusi(-usas) veikt attieciga(-s) dalibvalsts(-is);

b)  neatkariga étikas komiteja, kas izveidota atbilstigi valsts tiesibu aktiem, ir nakusi
klaja ar tadu atzinumu par planoto veiktspejas petijumu, kurs nav nelabveligs un kurs
saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir derigs attieciba uz visu attiecigo
dalibvalsti;

C)  sponsors vai ti likumigais parstavis vai kontaktpersona saskana ar 3. punktu veic
uznemejdarbibu Savieniba;

ca) neaizsargatas iedzivotaju grupas un petamas personas tiek atbilstigi aizsargatas
saskana ar attiecigajam valsti speka esoSajam normam;

d)  petamajai personai raditie paredzamie riski un neértibas ir mediciniski attaisnojami,
tos izvertejot salidzinajuma ar ierices iespejamo nozimigumu peétamajam personam
un/vai medicinai;

€)  pétamda persona vai, ja 5T persona informétu piekriSanu nav spéjiga dot, vina vai
vinas likumigi ieceltais parstavis ir devis informeétu piekriSanu saskana ar 29. pantu
Regula (ES) Nr. 536/2014 par cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudem un ar
ko atcel Direktivu 2001/20/EK;

f)  saskana ar Direktivu 95/46/EK ir aizsargatas petamas personas tiesibas uz fizisku un
garigu integritati, privatumu un uz tadu datu aizsardzibu, kuri uz to attiecas;

h)  attieciga gadijuma ir veiktas biologiskas drostbas parbaudes, kas atspogulo jaunakas
zindtnes atzinas, vai citas parbaudes, kas uzskatitas par vajadzigam, nemot vera

iericei paredzeto uzdevumuy

12042/15 im/BRO/sbr 127
PIELIKUMS DGB 3B LV



i) kliniskas veiktspéjas petijumu gadijumd ir pieradita analitiska veiktspeja, nemot véera
Jjaundakos tehniskos sasniegumus;

i1a)  kliniskas veiktspéjas pétijumu ar iejaukSanos gadijuma ir pieradita analitiska
veiktspéja un zinatniskais derigums, nemot vera jaunakos tehniskos sasniegumus,
iznemot gadijumos, kad petijumus veic attiectba uz kompanjondiagnostikas iericem;

), ir pieradits ierices tehniskais droSums tas lietojuma zina, nemot vera jaunakos
tehniskos sasniegumus, ka art noteikumus darba droSibas un nelaimes gadijumu
noversanas joma;

K)  irizpilditas XIII pielikuma prasibas.

7. Ikviena petamd persona var izstaties no veiktspejas péetijuma jebkura bridi un bez
nelabveligam sekam, atsaucot savu informeto piekriSanu. Neskarot Direktivu 95/46/EK,
informetas piekriSanas atsaukSana neietekme jau veiktus pasakumus un datu izmantoSanu,

kuri iegiiti, pamatojoties uz informetu piekriSanu pirms atsaukSanas.

8.  Peétnieks ir persona, ka definets valsts tiesibu aktos, kas darbojas profesija, kura attiecigaja
dalibvalsti ir atzita ka tada, kura atbilst pétnieka kvalifikacijai, jo tam ir vajadziga
zindtniska sagatavotiba un pieredze pacientu apriupeé. Citam personam, kas ir iesaistitas
veiktspeéjas pétijumu veikSand, ir atbilstoSa kvalifikacija — izglitiba, apmaciba vai pieredze
attiecigaja medicinas nozaré un kliniskas petniectbas metodologija, lai veiktu savus

piendakumus.

9.  Telpas, kur paredzets veikt veiktspejas petijumu, kurd iesaistitas petamas personas, ir

lidzigas paredzetas lietoSanas telpam un ir piemérotas veiktspejas petijumam.
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48.b pants

Neaizsargatu pétamo personu aizsardziba, arkartas situdacijas

Lai veiktspéjas pétijumos konkreéti aizsargatu neaizsargatu pétamo personu tiesibas, drosibu,

cienu un labjuttbu, daltbvalstis veic piemérotus pasakumus attiectba uz veiktspéjas pétijjumiem

a)  ar nepilngadigam personam;

b)  ar ricibnespéjigam petamam personam;

C)  ar griitniecém un sievietem, kas baro ar kriiti;

d)  arkartas situacijas un/vai

€)  ar personam, kuras atrodas apriipes iestades, personam, kas pilda obligato militaro
dienestu, personam, kuram atnemta briviba, personam, kuras sakara ar tiesas nolemumu
nevar piedalities veiktspéjas petijumos.

48.c pants
Kaitéjuma kompenseSana

1.  Dalibvalstis nodroSina, lai par jebkadu tadu kaitejumu pétamajai personai, kas izriet no
dalibas to teritorija veikta veiktspejas petijumda, biitu pieejamas kompensacijas sistemas
apdroSinasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas ir lidzvertigs sava merka zina
un ir atbilstigs riska veida un apmera zind.

2. Sponsors un pétnieks izmanto to §a panta 1. punkta mineéto sistemas veidu, kurs ir
piemerots attiecigajai dalibvalstij, kura veiktspéjas petijums tiek veikts.
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49. pants
Pieteiksands uz kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar iejauksanos un citiem [...]
veiktspéjas petijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam

1 [.]

2.  Veiktspgjas [...] p€tijuma sponsors dalibvalstij(-im), kura(-s) pétijums veicams, ar 51. panta
minétas elektroniskas sistémas starpniectbu ievada un iesniedz pieteikumu, pievienojot
X1 pielikuma A dalas 2. iedala un XI11 pielikuma mingto dokumentaciju. 51. panta
minetaja elektroniskaja sistema Sim veiktspéejas petijumam tiks izveidots unikals Savienibas
meroga vienotais identifikacijas numurs, ko izmantos visa atbilstiga sazina par attiecigo
veiktspeéjas pétijumu. Desmit [...] dienu laika péc pieteikuma sanemsanas attieciga dalibvalsts
pazino sponsoram, vai [...] veiktsp&jas p&tijums ir §1s regulas darbibas joma un vai pieteikums

ir pilnigs.

[..]
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4.a

Ja dalibvalsts konstatg, ka [...] veiktsp&jas p&tijums, par kuru iesniegts pieteikums, nav §1s
regulas darbibas joma vai ka pieteikums nav pilnigs, ta attiecigi inform€ sponsoru un
sponsoram nosaka ne vairak ka [...] #risdesmit dienas, kuru laika sniegt komentaru vai iesniegt

pilnigu pieteikumu.

Ja pirmaja dala miné&taja laika sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu
pieteikumu, tiek uzskatits, ka [...] pieteikums ir zaudejis speku. Ja sponsors uzskata, ka
pieteikums ir 5is regulas darbibas jomda un/vai ir pilnigs, bet kompetentd iestade ta
neuzskata, pieteikumu uzskata par noraiditu. Minétas dalibvalstis attiectba uz Sadu

atteikumu paredz apelacijas procediiru.

Mineta [...] dalibvalsts [...] piecu [...] dienu laika p&c komentaru vai liigtas papildu
informacijas sanemsanas [...] [...] sponsoram pazino par to, vai [...] veiktsp&jas p&tijums ir
[...] uzskatams par tadu, kas ietilpst §Ts regulas darbibas joma, un vai pieteikums [...] ir

uzskatams par pilnigu.

Par pieteikuma validéSanas dienu $aja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek pazinots
saskana ar 2. vai 3. punktu. [...] Attieciga dalibvalsts var ari pagarinat gan 2., gan 3. punkti

mineéto laikposmu vel par 5 dienam.

Laikposma, kura pieteikums tiek izvertets, daltbvalsts sponsoram var liugt papildu
informaciju. Termina izbeigSanos, ieverojot 5. punkta b) apakSpunkta otro ievilkumu, aptur

no pirma lisguma dienas lidz papildu informacijas sanemsanas bridim.
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5. Sponsors [...] veiktspgjas petijumu var sakt $ados apstaklos:

a)  veiktspgjas [...] péfjjumu [....] gadijumd saskanda ar 48. panta 1. punkta

a) apakSpunktu un tad, ja paraugu vakSana nenozimé nopietnu klinisku risku

petamajai personai, ja vien valsts tiesibu aktos nav noteikts citadi, tiulit pec dienas,

kad ir validets 4. punkta aprakstitais pieteikums, ar noteikumu, ka kompetenta éetikas

komiteja attiecigaja dalibvalstt ir [...] sniegusi atzinumu, kurs nav nelabveligs un kurs

saskana ar attiecigas dalibvalsts tiestbu aktiem ir derigs attieciba uz visu attiecigo

dalibvalsti;

b) [...] veiktspéjas pétijumu [...] [...] gadijuma saskand ar 48. panta 1. punkta b), c) un

d) apakSpunktu vai tadu veiktspéjas petijumu gadijuma, kas nav a) apakSpunkta

minétie petijumi:

tiklidz attieciga dalibvalsts sponsoram ir pazinojusi, ka sniedz apstiprinajumu,
un ar noteikumu, ka kompetentd éetikas komiteja attiecigaja dalibvalsti ir
sniegusi atzinumu, kurs nav nelabveligs un kurs saskand ar attiecigas
daltbvalsts tiestbu aktiem ir derigs attiectba uz visu attiecigo dalibvalsti, vai

kad ir pagajuSas 45 dienas pec 4. punkta minétas valideSanas dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts Saja laika sponsoram nay pazinojusi, ka sniedz atteikumu,
un ar noteikumu, ka etikas komiteja attiecigaja dalibvalsti ir sniegusi atzinumu,
kurs nav nelabveligs un kurs saskanda ar attiecigas daltbvalsts tiesibu aktiem ir

derigs attiectba uz visu mineéto dalibvalsti.

Attieciga dalibvalsts iepriekSeéja apakSpunkta minéto terminu var art pagarinat

vel par 20 dienam, lai konsultetos ar ekspertiem.

12042/15
PIELIKUMS

im/BRO/sbr 132
DGB 3B LV



[..]

7. Komisija [...] var pienemt [...] istenoSanas aktus saskana ar [...] 84. panta 3. punktu, [...] lai
nodroSinatu, ka tiek vienadi piemeérotas prasibas attieciba uz XIII pielikuma | nodala min&to

dokumentaciju, kas jaiesniedz kopa ar [...] veiktsp&jas petijuma pieteikumu.

49.a pants
Dalibvalstu veikta novertesana
1.  Dalibvalstis nodroSina, lai personam, kas validé un noverte pieteikumu vai pienem lemumu
par to, nebiitu intereSu konfliktu, lai tas nebiitu atkarigas no sponsora, no iesaistitajiem
pétniekiem un fiziskam vai juridiskam personam, kas finanse veiktspejas petijjumus, un

biitu brivas no jebkadas citas ietekmes.

2. Dalibvalstis nodroSina, ka novertésanu kopigi veic piemérots skaits tadu personu, kuram pa

visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze.
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3. Dalibvalstis noverte, vai veiktspeéjas petijums ir izstradats ta, lai péc riska mazinasanas
iespejamie atlikuSie riski petamajam personam vai treSam personam biitu samerigi ar
gaidamajiem kliniskajiem ieguvumiem. Tas, nemot vera speka esoSo kopigo specifikaciju
vai saskanotus standartus, jo ipasi izskata:

a)  pieradijumus par ierices(-¢u), kurai(kuram) izvérté veiktspéeju, atbilstibu speka
esoSajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam, iznemot aspektus, kas
ieklauti veiktspejas péetijuma, un to, vai attieciba uz Siem aspektiem ir veikti visi
droSibas pasakumi, lai aizsargatu petamo personu veselibu un droSibu. Veiktspejas
peétijumu gadijumd tas nozime analitiskas veiktspejas izverteSanu, bet kliniskas
veiktspeéjas pétijumu ar iejaukSanos gadijuma — analitiskas veiktspeéjas, kliniskas
veiktspeéjas un zinatniska deriguma izvertéSanu, nemot vera jaunakos tehniskos
sasniegumus;

b)  vai sponsora izmantotie riska mazinasanas risinajumi ir aprakstiti saskanotajos
standartos, un — gadijumos, kad sponsors neizmanto saskanotus standartus, —
saskanotajiem standartiem lidzvertigu aizsardzibas limeni;

C) tadu pasakumu ticamibu, kuri planoti ierices, par kuru sagatavo veiktspéjas petijumu,
dro$ai uzstadiSanai, nodoSanai ekspluatacija un uztureSanai;

d)  veiktspéjas petijumd iegiito datu ticamibu un noturibu, ko vérté péc statistiskas
pieejas, veiktspéjas pétijuma planojuma un metodologijas aspektiem (nemot vera art
parauga lielumu un salidzinamu ierici);

da) vai ir izpilditas XIII pielikuma prasibas.
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4. Dalibvalstis var atteikties apstiprinat veiktspéjas pétijumu, ja:

a)  veiktspéjas péetijums nav $is regulas darbibas joma;

b)  iesniegtais pieteikums saskana ar 49. panta 3. punktu joprojam ir nepilnigs;

C) étikas komiteja ir sniegusi negativu atzinumu, kas saskanda ar attiecigas dalibvalsts
tiesibu aktiem ir derigs visa mineétaja dalibvalsti;

ca) lierice vai iesniegtie dokumenti, jo ipasi veiktspéjas pétijuma plans un pétnieka
broSiira, neatbilst jaunakajam zindtnes atzinam, un jo ipasi, ja veiktspejas pétijums
nav piemeérots pieradijumu sniegSanai par droSibu, par ierices veiktspejas
raksturojumu vai par pétamajam personam sniegto ieguvumu, vai

d)  nav izpilditas 48. pantid minétas prasibas, vai

e)  saskana ar 3. punktu veiktais novértejums ir negativs.

49.b pants
Veiktspéjas petijuma norise
1.  Sponsors un pétnieks nodroSina, ka veiktspéjas petijums notiek saskana ar apstiprinato

veiktspeéjas pétijuma planu.

2.  Sponsors veiktspéjas pétijuma veikSanu atbilstigi parrauga, lai parbauditu, vai tiek
aizsargatas petamo personu tiesibas, droSiba un labjutiba, vai sniegtie dati ir ticami un
noturigi un vai veiktspéjas pétijuma norise atbilst $is regulas prasibam. Parraudzibas
apjomu un raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz novertéjumu, kura nemtas véra visas
veiktspéjas pétijuma ipatnibas, tostarp Sadas:

a)  veiktspéjas petijuma merkis un metodes un

b)  cik daudz iejaukSands novirzas no parastas kliniskas prakses.
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4.a

Sponsors vai attieciga gadijuma pétnieks visu veiktspéjas pétijuma informaciju registre,
apstrada, ar to rikojas un to uzglaba tada veida, lai ta biitu precizi pazinojama,
interpretejama un parbaudama, turklat ierakstiem un personas datiem attieciba uz
petamajam personam nodroSina konfidencialitati, kura atbilst piemérojamiem tiesibu

aktiem par personas datu aizsardzibu.

Tiek piemeroti tadi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradajama informacija un
personas dati biitu aizsargati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi, izpauSanu,
izplatiSanu, groziSanu vai iznicinaSanu, vai to nejausu zaudeSanu, jo ipasi ja to apstrade ir

saistita ar parsutiSanu kada tikla.

Dalibvalstis piendaciga liment parbauda veiktspéjas peétijuma norises vietu(-as), lai
parbauditu, vai veiktspéjas petijumi norit saskand ar $is regulas prasibam un ar

apstiprindto pétijuma planu.

Sponsors izstrada procediiru arkartas gadijumiem, kas lauj nekavéjoties identificéet un

vajadzibas gadijumd nekavéjoties atsaukt ierices, ko izmanto pétijuma.
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50. pants
[...]
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51. pants
Elektroniska sistema kliniskas veiktspéjas petijumiem ar iejauksanos un

citiem [...] veiktspéjas pétijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam

1.  Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido, [...] parvalda un uztur elektronisku sistemu par

klniskas veiktsp&jas petijjumiem ar iejaukSanos un par citiem [...] veiktsp&jas p&tijumiem, kas

saistiti ar risku pe€tamajam personam,

aa)
ab)

ca)
d)

lai $adiem [...] veiktsp€jas petijumiem izveidotu vienotus identifikacijas numurus;

lai to ka ievades punktu izmantotu visu to veiktspéjas petijumu pieteikumu
iesniegSanai, kas minéti 49. panta [...] 2. punkta, 52., 53., 56. pantda, [...] un visiem
Citiem datu iesniegSanas gadijumiem vai datu apstradei Saja saistiba;

[.]

lai starp dalibvalstim un starp dalibvalstim un Komisiju apmainitos ar ta@du
informaciju, kas saskanda ar So regulu, [...] tostarp ar tas 49.a un 54. pantu, ir saistita
ar veiktsp€jas pétijumiem;

[.]

lai sponsors varetu sniegt informaciju atbilstosi 55. pantam;

lai zinotu [...] par nopietniem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam, un ar to

saistitiem atjaunindjumiem, ka minéts 57. panta [...].

2. Veidojot 1. punkta mingto elektronisko sistému, Komisija tai nodro$ina sadarbsp&ju ar ES
datubazi, ko izmanto cilvékiem paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém un kas izveidota
saskana ar Regulas (ES) Nr. [...] 536/2014 [...] pantu attieciba uz kompanjondiagnostikas
veiktspéjas izverteSanas pétijumiem. |...]
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2.a Nedelas laika no briza, kad 1. punktd vai 49. panta 2. punkta minéta informdcija ir kaut ka

4.a

4.b

grozita, sponsors atjaunina attiecigos datus Saja pantd minétaja elektroniskaja sistema.
Attieciga dalibvalsts tiek informeta par atjaunindajumu, un izmainas dokumentos ir skaidri

noraditas.

[.]

Sa panta 1. punktd minétd informdcija, iznemot b) apakSpunkta minéto informaciju, kas ir
pieejama vienigi dalibvalstim un Komisijai, ar 51. pantd minétas elektroniskas sistemas
starpniecibu ir publiski pieejama, ja vien attieciba uz visu informaciju vai tas daju nay
pamata ieverot konfidencialitati, balstoties uz kadu no Siem apsvérumiem:

a)  personas datu aizsardziba saskand ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b)  konfidencialas komercinformacijas aizsardziba — jo ipasi pétnieka brosira — , jo ipasi
nemot verd ierices atbilstibas novertejumu, ja vien tas atklasSanu neattaisno
svarigakas sabiedribas intereses;

C)  efektiva kliniskas veiktspejas pétijuma veikSanas uzraudzisana, ko veic attieciga(-S)

dalibvalsts(-is).

Publiski nav pieejami nekadi personas dati attiectba uz pétamajam personam, kas piedalas
kliniskas veiktspejas petijumos ar iejaukSanos un citos veiktspejas pétijumos, kas saistiti ar

risku petamajam personam.

Saja panta minétas elektroniskas sistemas lietotdja saskarne ir pieejama visas Savienibas

oficialajas valodas.
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52. pants
Izmantojot ierices, ko atlauts market ar CE zimi, veikti kliniskas veiktspéjas pétijumi ar
iejauksanos un citi [...] veiktspéjas pétijumi, kas saistiti ar
risku pétamajam personam

1.  Ja[...] veiktsp€jas petijums javeic, lai turpmak izvertétu ierices, ko atlauts mark&t ar CE zimi
saskana ar 40. pantu, atbilstigi paredz€tajam uzdevumam, kas min€ts attiecigaja atbilstibas
novértésanas procediira (turpmak "pectirgus veiktspéjas peckontroles [...] petijums"),
sponsors attiecigajam dalibvalstim par to pazino vismaz 30 dienas pirms p&tjjuma sakSanas, ja
petamajam personam tiktu veiktas papildu invazivas vai apgritino$as procediiras.
Pazinojumu sniedz ar 51. panta minétas elektroniskdas sistemas starpniecibu. Pazinojumam
pievieno XII pielikuma A dalas 2. iedald un XIII pielikuma minéto dokumentdaciju. Pieméro
48. panta 6.a punkta b) —h) un k) apakSpunktu, [...] 53. pantu, 54. pantu, [...] 55. pantu [...],
57. panta 6. punktu un attiecigos XII un XIII pielikuma noteikumus.

2. Japar ierici, ko saskana ar 40. pantu ir atlauts markéet ar CE zimi, tiek veikts [...] veiktspgjas
pétijums, kura merkis ir $adu ierici novertét nevis uzdevumam, kas minéts informacija, kuru
razotajs sniedzis saskana ar I pielikuma 17. iedalu, un kas minéts attiecigaja atbilstibas

novertésanas procediira, bet gan citam uzdevumam, pieméro 48.-58. pantu.
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53. pants
Batiski grozijumi kliniskas veiktspéjas pétijumos ar iejauksanos un citos [...] veiktspéjas peétijumos,
kas saistiti ar risku pétamajam personam

1. Jasponsors paredz [...] veiktsp&jas pétijuma izdarit [...] grozijumus, kuri varétu butiski
ietekm@t p&tamo personu drosibu, veselibu vai tiesibas vai p&tijuma iegiito [...] datu ticamibu
vai noturibu, vins attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im) ar 51. panta minétas elektroniskas
sistemas starpniecibu pazino minéto grozijumu iemeslus un saturu. Pazinojumam pievieno
X1 pielikuma mingétas attiecigas dokumentacijas atjauninatu versiju, kura skaidri

identificejamas izmainas.

2.  Pirmaja punkta min€tos grozijumus sponsors var istenot ne agrak ka 38 [...] dienas péc
pazinos$anas, ja vien attieciga dalibvalsts sponsoram nav pazinojusi par savu atteikumu,
pamatojoties uz 49.a panta 4. punktu vai apsvérumiem saistiba ar sabiedribas veselibu,
péetamads personas un lietotaja [...] drosibu vai veselibu, vai sabiedribas politiku, vai ja vien
attieciga étikas komiteja nav sniegusi negativu atzinumu, kas saskana ar attiecigas

dalibvalsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti.

3. Attieciga(-s) dalibvalsts(-is) 2. punkta minéto terminu var pagarindt vel par 7 dienam, lai

konsultetos ar ekspertiem.
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54. pants
[...] Korigéjosi pasakumi, ko veic daltbvalstis, un informacijas apmaina
starp dalibvalstim par kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar iejauksanos un citiem
[...] veiktspéjas pétijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam
0.a Ja kddai no attiecigajam dalibvalstim ir iemesls uzskatit, ka ar So regulu noteiktas prasibas

vairs netiek pilditas, ta sava teritorija var veikt vismaz Sadus pasakumus:

a)  atsaukt vai anulét veiktspéjas pétijuma atlauju;

b)  veiktspéejas petijumu apturét, apturet uz laiku vai izbeigt;

C)  luagt sponsoram grozit jebkuru no veiktspéjas pétijuma aspektiem.

0.b  Pirms attieciga dalibvalsts veic jebkuru no $a panta 0.a punkta minétajiem pasakumiem, ta,
iznemot gadijumus, kad nepiecieSama tiliteja riciba, prasa atzinumu sponsoram un/vai

pétniekam. Mineéto atzinumu sniedz septinu dienu laika.

1.  Jadalibvalsts ir veikusi kadu no 0.a punktd minétajiem pasakumiem vai [...] veiktspg€jas
petijumu ir [...] atteikusi [...], vai ja sponsors tai pazinojis, ka [...] veiktsp&jas pétijums tiek
priekslaikus izbeigts drosibas apsvérumu dél, §1 dalibvalsts [...] 50 lémumu un ta pamatojumu
ar 51. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu pazino visam dalibvalstim un

Komisijai.

2. Japirms kadas dalibvalsts Iémuma sponsors kadu pieteikumu atsauc, ar 51. pantd ming&tas
elektroniskas sist€mas starpniecibu [...] 7 informacija ir pieejama visam paréjam

dalibvalstim un Komisijai [...].
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2.a

55. pants
Kd sponsors informe, ka uz laiku tiek apturéti vai izbeigti kliniskas veiktspéjas pétijumi
ar iejauksanos vai citi [...] veiktspéjas pétijumi,
kas saistiti ar risku pétamajam personam

Ja sponsors [...] veiktsp&jas pétijumu apturéjis uz laiku [...] vai veiktspéjas petijumu izbeidzis
priekslaicigi, tas 15 dienu laika no briza, kad petijums uz laiku apturéts vai priekslaicigi
izbeigts, informe attiecigas dalibvalstis, Sniedzot pamatojumu. Ja sponsors veiktspéjas
petijumu uz laiku apturéjis vai priekSlaicigi izbeidzis droSibas apsverumu del, tas attiecigas

dalibvalstis par to informe 24 stundu laika.

Sponsors katrai attiecigajai dalibvalstij pazino, kad ir pabeigts ar min&to valsti saistitais [...]
veiktsp&jas petijums [...]. So pazinojumu sniedz 15 dienu laika p&c tam, kad attieciba uz

mingto dalibvalsti ir pabeigts [...] veiktsp&jas petijums.

Ja petijums notiek vairakas dalibvalstis, sponsors visam attiecigajam dalibvalstim pazino par
[...] veiktsp&jas pétijuma galigo pabeiganu. So pazinojumu sniedz 15 dienu laika péc [...]

veiktspgjas petijuma galigas pabeigsanas.

Gada laika péc [...] veiktsp€jas petijuma pabeigSanas vai tris ménesu laika pec priek§laicigas
izbeigSanas sponsors ar 51. panta minétas elektroniskdas sistemas starpniecibu |...]
attiecigajam dalibvalstim iesniedz XII pielikuma A dalas 2.3.3. iedala min&to [...] veiktsp&jas
pétijuma zinojumu. Ja [...] gada laika péc pétfijuma pabeigSanas kliniskas veiktsp&jas
pétijuma zinojumu iesniegt nav iespgjams, to iesniedz, tiklidz tas kluvis pieejams. Saja
gadijuma XII pielikuma A dalas 2.3.2. iedala mingtaja kliniskas veiktsp&jas p&tijuma [...]
plana kopa ar paskaidrojumu norada laiku, kad [...] veiktsp&jas p&tijuma rezultati tiks

iesniegti.
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Sponsoram veiktspejas pétijuma zinojuma kopsavilkums jasniedz vismaz viena gada laika
péc tam, kad tika sniegts veiktspéjas petijuma zinojums saskana ar 3. punktu; veiktspéjas
petijuma zinojuma kopsavilkums tiek sarakstits ta, lai ierices paredzétais lietotajs to

saprastu bez piepiiles.

5. Informdcija un zinojumi saskana ar 1.-4. punktu tiek sniegti ar 51. panta minétas
elektroniskas sistemas starpniecibu. Zinojumi saskanda ar 3. un 4. punktu tiek dariti
publiski pieejami ar elektroniskas sistemas starpniecibu velakais, kad ierice ir marketa ar

CE zimi un pirms ta ir laista tirgi.

56. pants
Vairakas dalibvalstis veikti kliniskas veiktspéjas pétijumi ar iejauksanos
un citi [...] veiktspéjas pétijumi, kas saistiti ar risku pétamajam personam
1.  Izmantojot 51. panta minéto elektronisko sistému, tada [...] veiktsp&jas p&tijuma sponsors, ko
veic vairakas dalibvalstis, 49. panta noliika var iesniegt vienotu pieteikumu, kuru péc
sanemsSanas elektroniski nosiita attiecigajam dalibvalstim, kuras saistiba ar So veiktspéjas

petijumu ir brivpratigi piekrituSas minétajai procediirai.

2. Vienotaja pieteikuma sponsors vienu no attiecigajam dalibvalstim ierosina par koordinétaju
dalibvalsti. [...] Attiecigas daltbvalstis [...] seSu dienu laika [...] p&c [...] pieteikuma
iesniegSanas vienojas par to, ka viena no tam [...] pilda koordinétajas dalibvalsts
pienakumus. Ja [...] t@s nevienojas par koordinétaju dalibvalsti, [...] minéto pienakumu
uznemas [...] sponsora ierosinata dalibvalsts. [...] 49. panta [...] min&tie termini sakas
nakamaja diena p&c tam, kad sponsoram ir pazinota koordinétaja dalibvalsts (pazinoSanas

diena) [...].
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3. Sapanta 2. punkta minétas koordinétajas dalibvalsts vadiba attiecigas dalibvalstis koording
pieteikuma novertéSanu, jo 1pasi attieciba uz dokumentaciju, kas iesniegta saskana ar
X111 pielikuma | nodalu (iznemot to, kas iesniegta saskana ar XI1 pielikuma A dalas
1.11.a iedaju, 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu un 2.3.2. iedalas c¢) apakSpunktu un ko katra attieciga

dalibvalsts verte atseviski).

Koordingtaja dalibvalsts:

aa) seSu dienu laika péc vienota pieteikuma sanemsanas sponsoram pazino, ka ta ir
koordinétaja dalibvalsts (pazinoSanas diena);

a) [...] 10 dienu laika p&c vienota pieteikuma sanemsanas sponsoram pazino, vai [...]
veiktsp€jas petijums ir $1s regulas darbibas joma un vai §is pieteikums uzskatams par
pilnigu, iznemot attieciba uz tadiem dokumentiem, kuri iesniegti saskana ar
X1 pielikuma | nodalas 1.11.a, 4.2, 4.3. un 4.4. iedalu un XII pielikuma A dalas
2.3.2. iedalas c) apakSpunktu un kuru komplektacijas pilnigumu parbauda katra
dalibvalsts. 49. panta 2.—4. punktu koordinétajai dalibvalstij piem&ro attieciba uz
parbaudiSanu, vai [...] veiktsp&jas p&tijums ir §1s regulas darbibas joma un vai
pieteikums ir pilnigs — péc tam, kad ir nemti vera parejo attiecigo daltbvalstu paustie
apsverumi — , iznemot attieciba uz dokumentaciju, kas iesniegta saskana ar
XII pielikuma | nodalas 1.11.a, 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu un XII pielikuma A dalas
2.3.2. iedalas c) apakSpunktu). Attiecigas dalibvalstis septinu dienu laika péc
pazinoSanas dienas var koordineétajai dalibvalstij pazinot apsvérumus, kas ir saistiti ar
pieteikuma validésanu. 49. panta 2.—4. punktu katrai dalibvalstij pieme@ro attieciba uz
parbaudiSanu, vai dokumentacija, kas iesniegta saskana ar XIII pielikuma I nodalas
1.11.a,4.2.,4.3. un 4.4. iedalu un XII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas
c¢) apakSpunktu, ir pilniga;

b) [.]
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sava noveértejuma rezultatus izklasta novértéjuma zinojuma projekta, ko 26 dienu
laika pec valideSanas dienas paredzets nosiitit attiecigajam dalibvalstim. Lidz

38. dienai péec valideSanas dienas paréjas attiecigas daltbvalstis savus komentarus un
priekSlikumus par novertejuma zinojuma projektu un ar to saistito pieteikumu nosiita
koordinétajai dalibvalstij, kas to pienacigi nem vera, izstradajot galiga novertejuma
zinojuma pedejo redakciju, kura 45 dienu laika péec validesanas dienas janosiita
sponsoram un attiecigajam dalibvalstim. Paréjas attiecigas dalibvalstis galigo
novertejuma zinojumu npem verd, lemjot par sponsora pieteikumu saskana ar

49. panta 5. punktu, iznemot XIII pielikuma | nodalas 1.11.a, 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu
un XI1 pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas c) apakSpunktu, ko katra attieciga dalibvalsts

verte atseviski.

Attiectba uz dokumentacijas novertéSanu, kas saistita ar XIII pielikuma | nodalas
1.11.a,4.2.,4.3. un 4.4. iedalu un XII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas c) apakSpunktu
un ko katra dalibvalsts veic atseviski, dalibvalsts tikai vienu reizi var pieprasit papildu
informaciju no sponsora. Termina izbeigSanos saskana ar 2. punktu aptur no Sada

pieprastjuma dienas lidz papildu informdcijas sanemSanas bridim.

3.2 Koordinétaja dalibvalsts 3. punkta minéto terminu var pagarinat vel par 50 dienam, lai

konsultétos ar ekspertiem. Sada gadijuma mutatis mutandis pieméro $a panta 3. punkta

minétos laikposmus.
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3.aa Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt procediiras un grafikus koordinétam
novertéjumam, ko vada koordinétdja daltbvalsts un kuru attiecigas dalibvalstis nem vera,
pienemot lemumu par sponsora pieteikuma pazinoSanu. Sadi istenoSanas akti var ietvert ari
koordinéta novértejuma procediiras gadijuma, ja saskana ar 4. punktu tiek veikti biitiski
grozijumi, un gadijuma, ja tiek sniegts zinojums par notikumiem, ievérojot 57. panta
4. punktu, vai gadijuma, ja tiek veikti veiktspejas peétijumi, kas ietver
kompanjondiagnostiku, ja attieciba uz zalem vienlaicigi tiek veikts koordinéts klimiskas
parbaudes novértejums saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014. Minétos istenoSanas aktus

pienem saskanda ar parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta 3. punkta.

3.b  Ja koordinétaja dalibvalsts secina, ka veiktspéjas petijuma veikSana ir pienemama vai bis
pienemama, ja tiks ieveroti konkreti nosacijumi, minéto secinajumu uzskata par attiecigas

dalibvalsts secinajumu.

Neatkarigi no iepriekSejas Sa punkta dalas, attieciga dalibvalsts var nepiekrist
koordinetajas dalibvalsts secina@jumam attieciba uz kopiga novertejuma darbibas jomu tikai
ar Sadu pamatojumu:

a)  jatd uzskata, ka pétama persona tadel, ka ta tiek iesaistita veiktspéjas pétijuma,
sanemtu sliktaku apripi neka parastas kliniskas prakses gadijuma attiecigaja
dalibvalstt;

b)  tiek parkapti valsts tiestbu akti;

C)  apsvérumi attieciba uz pétamas personas drosibu un tadu datu ticamibu un noturibu,
kas iesniegti saskana ar 3. punkta c) apakSpunktu.

Ja attieciga dalibvalsts secina@jumam nepiekrit, ta par So nepiekriSanu, pievienojot siki

izklastitu pamatojumu, ar 51. pantda minétas elektroniskas sisteémas starpniecibu pazino

Komisijai, visam attiecigajam daltbvalstim un sponsoram.
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3.c

3.ca

3.d

Attiecigd dalibvalsts atsakdas apstiprinat veiktspéjas péetijumu, ja ta nepiekrit koordinétajas
dalibvalsts secinajumam attieciba uz jebkuru no 3.b punkta otraja dala minétajiem
pamatojumiem vai ja td pamatoti secina, ka nav ievéroti XIII pielikuma | nodalas 1.11.a,
4.2.,4.3. un 4.4. iedala minetie aspekti, vai ja étikas komiteja ir sniegusi negativu atzinumu,
kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti.

Mineta daltbvalsts attieciba uz Sadu atteikumu paredz, apelicijas procediiras kartibu.

Katra attieciga daltbvalsts ar 51. panta minétas elektroniskas sistemas starpniecibu pazino
Sponsoram, vai attiecigais veiktspéjas peétijums ir atlauts, vai tas ir atlauts, izvirzot
nosacijumus, vai ari atlauja ir atteikta. PazinoSana notiek ar vienu vienotu lemumu piecu
dienu laika pec zinoSanas dienas. Veiktspejas pétijumam sniegt atlauju, izvirzot
nosacijumus, var tikai tad, ja nosactjumus to butibas de] minetas atlaujas sniegSanas laika

nay iespéejams ieverot.

Ja koordinétajas daltbvalsts zinojumda ir secinats, ka veiktspéjas petijums nav pienemams,

minéto secin@jumu uzskata par visu attiecigo dalibvalstu secinajumu.

Sis regulas 53. panta miné&tos biitiskos grozijumus attiecigajam dalibvalstim pazino ar

51. panta minétas elektroniskas sisteémas starpniecibu. Jebkadu novertéSanu par to, vai pastav
[...] 3.b punkta minétais atteikuma pamatojums, veic koordingtajas dalibvalsts vadiba,
iznemot biitiskus grozijumus attieciba uz XIII pielikuma | nodalas 1.11.a., 4.2., 4.3. un
4.4. iedalu un XII pielikuma A dalas 2.3.2. iedalas c) apakSpunktu, ko katra attieciga

dalibvalsts verte atseviski.
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5.  Sis regulas 55. panta 3. punkta noliika sponsors attiecigajam dalibvalstim ar 51. panta min&tas

elektroniskas sist€mas starpniecibu iesniedz [...] veiktsp€jas petijuma zinojumu.

6.  Lai koordinétaja dalibvalsts varétu veikt uzdevumus, kas tai paredzeti Saja nodala, Komisija

sniedz [...] administrativu atbalstu.

56.a pants
Noteikumu par veiktspéjas petijumiem parskatiSana
Piecos gados pec 90. panta pirmaja punkta minetas dienas Komisija sagatavo zinojumu par $is
regulas 56. panta pieméroSanu un ierosina parskatit 56. panta noteikumus, lai nodrosindatu

vairak neka viena dalibvalsti veikta veiktspéjas petijuma koordinétu novertésanas procediiru.

57. pants
Ka registret un pazinot notikumus, kuri notikusi, veicot kliniskas veiktspéjas pétijumus ar
iejaukSanos
un citus [...] veiktspéjas pétijumus, kas saistiti ar risku pétamajam personam
1.  Sponsors pilnigi registré jebkuru $adu apstakli:

a)  nevelams notikums, kas [...] veiktsp&jas p&tijuma [...] ir noradits ka izskiro$i svarigs [...]
veiktspgjas petijuma rezultatu izverte€Sana saskand ar kliniskas veiktspéjas petijuma
planu [...];

b)  nopietns nevélams notikums;

c) ierices nepilniba, kas bez piemérotiem pasakumiem, iejauksanas vai labvéligiem
apstakliem biitu vargjusi izraisit nopietnu nevélamu notikumu,

d)  jauni konstatSjumi attieciba uz jebkuru a)—C) apakSpunkta minéto gadijumu.
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2. Sponsors ar 51. panta minétas elektroniskdas sistemas starpniectbu visam dalibvalstim, kuras
tiek veikts kads veiktsp€jas petijums, nekavejoties zino par jebkuru no sadiem apstakliem:
a)  nopietns nevélams notikums, kam ir c€lonsakariba ar [...] ierici, salidzinamo ierici vai
pétijuma procediiru, vai arT ja $ada c€lonsakariba ir pamatoti iesp&jama;
b) ierices nepilniba, kas bez piemérotiem pasakumiem, iejaukSanas vai labvéligiem
apstakliem biitu vargjusi izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

C)  jauni konstatjumi attieciba uz jebkuru a)-b) apakSpunkta minéto gadijumu.

ZinoSanas laikposma ilgums ir atkarigs no ta, cik nopietns ir notikums. Ja tas ir nepieciesams,
lai nodroSinatu, ka zinoSana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt sakotn&ju nepilnigu zinojumu,

pec kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.

3. Sponsors ar 51. panta minétas elektroniskds sistemas starpniecibu attiecigajam dalibvalstim
pazino arT jebkuru no 2. punkta minétajiem apstakliem, kas noveroti tresas valstis, kuras kads
[...] veiktsp&jas petijums tiek veikts saskana ar to pasu kliniskas |...] veiktsp€jas petijuma

planu, ko izmanto kadam [...] veiktsp&jas petijumam, uz kuru attiecas $1 regula.

4.  Attieciba uz [...] veiktsp€jas p€tijumu, kuram sponsors ir izmantojis 56. panta minéto vienoto
pieteikumu, sponsors ar 51. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu pazino jebkuru
no 2. punkta miné&tajiem notikumiem. P&c sanemsanas So zinojumu elektroniski nosiita visam

attiecigajam dalibvalstim.

Sis regulas 56. panta 2. punkta minétas koordingtajas dalibvalsts vadiba dalibvalstis koording
nopietnu nevélamu notikumu un iericu nepilnibu novértésanu, lai konstatetu, vai [...]

veiktspgjas petijumu nepieciesams izbeigt, apturet, apturét uz laiku vai grozit.
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Sis punkts neskar pargjo dalibvalstu tiesibas veikt savu izvert€sanu un pienemt pasakumus
saskana ar So regulu, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu un pacientu drosibu.
Koordinétaju dalibvalsti un Komisiju pastavigi informé par jebkadas $adas izvertéSanas

iznakumu un par jebkadu $adu pasakumu piepemsanu.

Attieciba uz 52. panta 1. punkta min€tajiem péctirgus veiktspejas peéckontroles petijumiem $a

panta vieta pieméro 59.—64. panta noteikumus par vigilanci.
Neatkarigi no 5. punkta, So pantu tomer pieméro, ja tiek konstateta célonsakariba starp

nopietno nevelamo notikumu un ieprieks veikto veiktspéjas pétijumu.

58. pants

IstenoSanas akti

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var pienemt $1s nodalas TstenoSanai nepiecieSamo kartibu un

proceduralos aspektus attieciba uz:

a)  saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas 49. un 56. panta minétajiem
pieteikumiem uz [...] veiktsp&jas p&tijumiem un to novertéSanu un kuras nemtas véra
konkrétas iericu kategorijas vai grupas;

b)  51. panta minétas elektroniskas sistémas darbibu;

c)  saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai pazinotu par p&ctirgus
veiktspejas peckontroles [...] petijumiem, kas minéti 52. panta 1. punkta, un par biitiskiem
grozijumiem, kas miné&ti 53. panta;

d)  54. panta minéto informacijas apmainu starp dalibvalstim;

e) saskanotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai zinotu par 57. panta minétajiem
nopietniem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam,;

f)  laikiem, kad pazino par nopietniem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam, nemot
veéra pazinojama notikuma smagumu, ka minéts 57. panta;
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g) vienddu to prasibu piemeéroSanu, kuras attiecas uz kliniskiem pieradijumiem/datiem, kas
vajadzigi, lai pieraditu atbilstibu I pielikuma noteiktajam visparigajam droSuma un

veiktspejas prasibam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 84. panta 3. punkta.
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VIl nodala

Péectirgus uzraudziba, v|...]Jigilance un tirgus uzraudziba

0.IEDALA. — PECTIRGUS UZRAUDZIBA
58.a pants

RaZotaja péctirgus uzraudzibas sistema

1. [.]

2.  Par jebkuru ierici samerigi attiecigas ierices riska klasei un atbilstosi tas tipam raZotaji
plano, izveido, dokumente, isteno, uztur un atjaunina péctirgus uzraudzibas sistemu, kura
ir raZotdja iedibinatas kvalitates parvaldibas sistemas sastavdala saskanda ar 8. panta

6. punktu.

3. Pectirgus uzraudzibas sistema ir piemerota tam, lai aktivi un sistematiski vaktu, registretu
un analizétu attiecigus datus par ierices kvalitati, veiktspéju un droSumu visa tas
ekspluatacijas laika, lai izdaritu vajadzigos secind@jumus un lai noteiktu, istenotu un

parraudzitu jebkadus preventivus un korigéjosSus pasakumus.

4.  Datus, ko savakusi raZotdja péctirgus uzraudzibas sistema, jo ipasi izmanto, lai:
a)  atjaunindtu ieguvumu un riska noteikSanu un riska parvaldibu, izstrades un
razoSanas informaciju, lietoSanas pamdctbu un markejumu;
b)  atjauninatu veiktspéjas izvertejumu;

C) atjaunindtu droSuma un veiktspéjas kopsavilkumu, kas minéts 24. panta;
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d)  apzinatu, vai ir vajadzigi preventivi, korigéjosi vai operativi korigéjosi droSuma
pasakumi;

e)  apzindtu iespéjas uzlabot ierices ilgizturibu, veiktspéju un droSumu;

f)  attieciga gadijuma sekmeétu citu ieri¢u péctirgus uzraudzibu;

g)  konstatetu un zinotu par tendencem atbilstigi 59.a pantam.

Attiecigi atjaunina tehnisko dokumentaciju.

6. Ja, veicot pectirgus uzraudzibu, ir apzinata vajadziba veikt preventivus un korigéjosus
pasakumus, raZotajs attiecigos pasakumus isteno un attieciga gadijumd informe attiecigo
pazinoto institiiciju un attiecigas kompetentas iestades. Ja ir identificéts nopietns incidents
vai Tstenots operativs korigejoss droSuma pasakums, par to tiek pazinots saskanda ar

59. pantu.

58.b pants
Peéctirgus uzraudzibas plans
Pectirgus uzraudzibas sistema, ka minéts 58.a panta, balstas uz pectirgus uzraudzibas planu, kam
prasibas ir noteiktas Ila pielikuma 1.1. iedala. Péctirgus uzraudzibas plans ir tehniskas

dokumentdacijas dala, ka noradits 11 pielikuma.

58.c pants
Periodiskie atjauninatie droSuma zinojumi
1. Parierici un attieciga gadijuma par iericu kategoriju vai grupu raZotajs sagatavo
periodisku atjauninatu drosSibas zinojumu, kurda apkopoti rezultati un secinajumi, kas giiti,
analizejot savaktos péctirgus uzraudzibas datus saskana ar Ila pielikumu, Saja zinojuma
ieklaujot visu istenoto preventivo un korigéjoso pasakumu pamatojumu un aprakstu.
Visa attiecigas ierices ekspluatacijas laika Saja zinojumda izklasta:

a)  secind@jumu, kas giits, nosakot ieguvumus un risku;
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b)  svarigakos konstatéjumus, kas izdariti péctirgus veiktspéjas peéckontroles zipojuma,
un

C)  iericu tirdzniecibas apjomu un apléses par to iedzivotaju skaitu, kas izmanto attiecigo
ierici, un, ja tas ir iespejams, ierices lietoSanas bieZumu.

Zinojumu atjaunina vismaz reizi gada, un tas ir tehniskas dokumentacijas dala, ka noradits

Il pielikuma.

2. Cun D klases ieri¢u raZotaji, izmantojot 64.a pantd minéto elektronisko sistemu, zinojumus
iesniedz pazinotajai institicijai, kas iesaistita atbilsttbas novertéSana saskanda ar 40. pantu.
Pazinota institiicija So zinojumu parskata un ta novertejumu pievieno datubazei, noradot
sikas zinas par visiem veiktajiem pasakumiem. Sadi zinojumi un pazinotas institiicijas
sagatavots novertejums kompetentajai iestadei ir pieejams ar elektroniskas sistemas

starpniecibu.

3. Tadu iericu raZotdaji, kas nav 2. punkta minétas ierices, zinojumus péc pieprasijuma dara
pieejamus atbilstibas novertejuma iesaistitajai pazinotajai institiicijai un kompetentajam

lestadem.
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1. IEDALA - VIGILANCE

59. pants
ZinoSana par nopietniem incidentiem un operativiem korigéjosiem drosuma pasakumiem
1.  Tadu ieriCu razotaji, kas daritas pieejamas Savienibas tirgii un kas nav ierices, kuram izverté
veiktspgju, ar 64.a [...] pantd minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu zino par:

a)  jebkuru nopietnu incidentu, kura iesaistitas [...] ierices, kas daritas piecejamas Savienibas
tirgil, iznemot paredzamus klidainus rezultatus, kuri ir skaidri dokumenteti, noradot
skaitu, izstradajuma apraksta un tehniskaja dokumentdacija un uz kuriem attiecas
zinoSana par tendencém atbilstigi 59.a pantam;

b)  jebkuru operativu korig€joSu droSuma pasakumu attieciba uz iericém, kas ir daritas
pieejamas Savienibas tirgi, tostarp jebkadiem operativiem koriggjosiem droSuma
pasakumiem, kuri kada tresa valsti veikti attieciba uz ierici, kas ir arT likumigi darita
pieejama Savienibas tirgi, ja operativa korigéjosa droSuma pasakuma iemesls neattiecas

tikai uz ierici, kas darita pieejama tresa valsti.
l.a Parasti zinoSanas laikposma ilgums ir atkarigs no ta, cik smags ir nopietnais incidents.
1.b  Razotaji [...] zino par visiem nopietniem incidentiem, ka minéts a) apakSpunkta, |...]
nekavejoties péc tam, kad raZotajs ir noteicis célonsakaribu ar savu ierici vai kad sada
celonsakariba ir pamatoti iesp&jama, un ne velak ka 15 dienas péc tam, kad vini par minéeto

nopietno incidentu ir uzzinajusi.

L]
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1d

le

1.f

19

Neatkarigi no 1.b punkta, ja pastav nopietns sabiedribas veselibas apdraudejums, zinojumu
sniedz nekavéjoties un ne vélak ka 2 dienas pec tam, kad raZotajs par So apdraudejumu ir

uzzindjis.

Neatkarigi no 1.b punkta, ja iestdjusies nave vai veselibas stavokla negaidita nopietna
pasliktinasands, zinojumu sniedz nekavéjoties péc tam, kad raZotajs ir noteicis
célonsakaribu vai kad raZotdjam ir radies pienemums par varbiuteju célonsakaribu starp
ierici un minéto nopietno incidentu, bet ne velak ka 10 dienas pec dienas, kad tika uzzinats

par $o notikumu.

Ja tas ir nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana ir savlaiciga, razotajs var iesniegt

sakotn&ju nepilnigu zinojumu, pe&c kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.

Ja péec tam, kad ir uzzinats par incidentu, par kuru, iespéjams, ir jazino, joprojam nav
parliecibas par to, ka par minéto incidentu ir jazino, raZotdjs iesniedz zinojumu laikposma,

kads noteikts tada veida incidentiem.

Iznemot steidzamus gadijumos, kad raZotajam operativais korigéjosais droSuma pasakums
ir javeic uzreiz, nekavéjoties, raZotajs par 1. punkta b) apakSpunkta minéto operativo
korigejoSo droSuma pasakumu zino ieprieks, pirms operativais korigéjosais drosibas

pasakums tiek veikts.

Par lidzigiem nopietniem incidentiem, kuri notikusi ar vienu un to pasu ierici vai ierices tipu
un attieciba uz kuriem ir identificéts pamatc€lonis vai istenots operativais koriggjosais
droSuma pasakums, vai gadijuma, ja incidenti ir ierasti un izsmelo$i dokumentéti, razotajs
[...] atseviSku nopietnu incidenta zinojumu vieta var iesniegt periodiskus apkopojoSus
zinojumus ar nosacijumu, ka 61. panta 6. punkta minéta koordinétaja kompetenta iestade,
apspriedusies ar 64.a panta [...] 7. punkta a) [...] un [...] b) apakSpunkta min&tajam
kompetentajam iestadém, ir [...] ar razotaju vienojusies par periodisko apkopojoso zinojumu
sniegSanas formu, saturu un biezumu. Ja 64.a panta 7. punkta a) un b) apakSpunkta ir
minéta viena kompetenta iestade, raZotajs var sniegt periodisku apkopojosSu zinojumu péec

vienoSanas ar mineéeto kompetento iestadi.
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3. Dalibvalstis veic [...] attiecigus pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas apripes profesionali,
lietotdji un pacienti savam kompetentajam iestadém zino par incidentiem, kas var bt
1. punkta a) apaks$punkta minétie nopietnie incidenti (varbiitgji nopietni incidenti). Zinojumus,
ko tie sapnem, tie centralizeti registr€ [...] valsts Iiment. Ja kadas dalibvalsts kompetenta
iestade ieglist $adus zinojumus, ta veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai nodro$inatu, ka par

varbiitejo nopietno incidentu tiek inform@ts ierices razotajs.

Attiecigas ierices raZotajs tas daltbvalsts kompetentajai iestadei, kur notikums atgadijies,
saskand ar 1. punktu sniedz zinojumu par nopietno incidentu un nodroSina attiecigu
péckontroli. Ja razotdjs uzskata, ka incidents nav nopietns incidents vai ka tas ir
paredzamu klidainu rezultatu pieaugums, uz kuru attieksies zinoSana par tendencem

saskanda ar 59. panta 1. punkta a) apakSpunktu, tas sniedz paskaidrojumu [...].

[..]

Ja kompetenta iestade nepiekrit paskaidrojuma izdaritajam secind@jumam, ta var pieprasit,
lai raZotajs sniegtu zinojumu saskana ar So pantu un veiktu vai liktu raZotajam veikt

attiecigo korigejoso pasakumu.

4. [.]
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59.a [...] pants
Zinosana par tendencém

1.  Razotaji[...] ar 64.a panta minétas elektroniskas sisteémas starpniecibu zino |[...] katrreiz, kad
statistiski butiski palielinas tadu incidentu biezums vai smagums, kas nav nopietni incidenti,
kas [...] varétu nozimigi ietekmét I pielikuma I iedalas 1. punkta un I. iedalas 5. punkta
minéto riska un ieguvumu analizi un kuri ir izraisijusi vai var izraisit nepienemamu risku
pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai droSibai, [...] vai jebkadu paredzamu
kliudainu rezultatu bitisku pieaugumu |...], kas konstatets salidzinajuma ar ierices noradito
veiktspeju saskand ar I pielikuma Il iedalas 6.1. punkta a) un b) apakSpunktu un [...]
nordadits tehniskaja dokumentacija un izstradajuma aprakstda [...]. Péctirgus uzraudzibas
plana, ieverojot 58.b pantu, raZotdjs nosaka, ka Sie incidenti ir risinami, un metodes, ko
izmanto, lai konstatétu jebkadu statistiski nozimigu palielinajumu $adu notikumu biefuma

vai nopietnibas pakapé vai izmainas veiktspéja, ka art lai noteiktu novérosanas periodu. |...]

l.a Kompetentas iestades paSas var novertét 1. punkta minétos zinojumus par tendencem un
likt raZotajam pienemt attiecigus pasakumus saskana ar So regulu, lai nodroSinatu
sabiedribas veseltbas aizsardzibu un pacientu drostbu. Kompetentda iestade informe
Komisiju, parejas kompetentas iestades un pazinoto institiciju, kas izdevusi sertifikatu, par

Sada novertejuma rezultatiem un Sadu pasakumu piepemsanu.
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60. pants
[-]
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[..]

61. pants
Nopietnu incidentu un operativu korigéjosu drosuma pasakumu analize
0.  Péc tam, kad raZotdjs saskand ar 59. panta 1. punktu ir pazinojis par nopietnu incidentu,
tas nekavejoties veic izmekleSanu saistiba ar $o nopietno incidentu un attiecigajam iericém.
Taja ietilpst incidenta riska novértejums un operativs korigejoss droSuma pasakums, nemot

verda 2. punkta izklastitos kriterijus.

Veicot izmeklesanu, raZotajs sadarbojas ar kompetentajam iestadém un — attieciga
gadijuma — ar pazinoto institiiciju un neveic tadu izmeklesanu, kuras gaita tiek mainita
ierice vai attiecigas partijas paraugs tada veida, kas var ietekmet $a incidenta célopu

turpmaku izverteSanu, ja par Sadu ricibu tas ieprieks nav informejis kompetentas iestades.
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1.  Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka tas kompetenta iestade valsts
Iimen1 centraliz€ti un, ja iesp&jams, kopa ar razotaju Un — attieciga gadijuma — kopa ar
attiecigo pazinoto institiciju izverte jebkadu informaciju, kura tai darita zinama saskana ar
59. pantu, par nopietnu incidentu, kas noveérots tas teritorija, vai par operativu korigéjosu

droSuma pasakumu, kas ticis vai tiks veikts tas teritorija.

[..]

2. [...] Saistiba ar 0. punkta minéto izvérteSanu valsts kompetenta iestdade [...] izvérté riskus,
kas izriet no [...] pazinotajiem nopietnajiem incidentiem, un [...] operativos koriggjosos
droSuma pasakumus, nemot vera sabiedribas veselibas aizsardztbu un tadus kriterijus ka
problémas c€loniba, konstat€jamiba un tas atkartosanas varbiitiba, ierices lietoSanas biezums,
tieSa vai netieSa mineta kaitejuma raSanas varbiitiba un minéta kait€juma smagums, ierices
sniegtais kliniskais ieguvums, paredzetie un iesp&jamie lietotaji, ka ar1 skartie iedzivotaji. [...]
Ta izverte arf to, cik pietickams ir raZotaja paredz&tais vai veiktais operativais koriggjosais
drosuma pasakums, cik nepieciesami ir kadi citi korig€josi pasakumi un kadi tie ir, jo fpasi

nemot vera I pielikuma noteikto automatiska droSuma principu.

Péc valsts kompetentas iestades pieprasijuma raZotdjs nodrosina visus dokumentus, kas

vajadzigi riska novertéeSanai.

2.a [...] Kompetentas iestides parrauga [...] nopietna incidenta izmekl&$anu, ko veic razotajs.
Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade var iesaistities razotaja veikta izmekleSana vai

uzsakt neatkarigu izmekléesanu.
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2.b  RaZotajs gala zinojumu, kura izklastiti ta konstatejumi, ar 64.a pantid minetas elektroniskas
sistémas starpniecibu iesniedz kompetentajam iestadem. Saja zinojuma izklasta

secind@jumus un attieciga gadijumda norada veicamos korigejosSos pasakumus.

3. Kompanjondiagnostikas gadijuma vertéetaja kompetenta iestide vai koordinétdja
kompetentd iestade, kas minéta 6. punkta, atkartba no ta, vai notikusi apsprieSands ar z7alu
Jjoma kompetento nacionalo iestadi vai Eiropas Zalu agentiru (EMA) saskana ar
VI pielikuma 6.2. iedalu vai IX pielikuma 3.6. iedalu, informé minéto kompetento iestadi
vai EMA.

4.  Kad [...] izvértésana veikta, vertetaja kompetenta iestade ar 64.a panta [...] minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu, sniedzot informaciju ar1 par sakotn&jiem notikumiem un
savas novértéSanas iznakumu, nekavgjoties informé citas kompetentas iestades par korigg&joso
pasakumu, ko razotajs veicis vai paredzgjis, vai ko tam likts veikt, lai nopietna incidenta

atkartoSanas risku samazinatu [idz minimumam.
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5. Razotajs nodroSina, ka [...] informadcija par veikto operativo korig€joso droSuma pasakumu
tiek ar operativa droSuma pazinojuma starpniecibu nekavéjoties darita zinama attiecigas
ierices lietotajiem. Operativais droSuma pazinojums tiek sagatavots kada no Savienibas
oficialajam valodam vai valodas, ko noteikusi daltbvalsts, kurd tiek veikts operativais
korigejosais droSuma pasakums. 1znemot steidzamus gadijumus, operativa droSuma
pazinojuma projekta saturu iesniedz vertétajai kompetentajai iestadei vai — §a panta
6. [...] punkta minétajos gadijumos — koordingtajai kompetentajai iestadei, lai tas varétu
izdarit piezimes. Ja vien situacija atseviska dalibvalstt nav pienacigs pamats atSkiribam, visas

dalibvalstis operativa droSuma pazinojuma saturs ir vienads.

Operativais droSuma pazinojums dod iespeju pareizi identificeét iesaistito ierici vai iesaistitas
ierices, tostarp UDI, un raZotaju, tostarp VRN, kas ir veicis operativo korigejosSo droSuma
pasakumu. Operativaja droSuma pazinojuma saprotami un nenovertejot par zemu riska
pakapi, izskaidro operativa korigéjosa droSuma pasakuma veikSanas iemeslus, atsaucoties
uz ierices nepilnibu vai disfunkciju un ar to saistitajiem riskiem, kas tiek raditi pacientam,

lietotajam vai citai personai, un skaidri norada visus pasakumus, kas javeic lietotajiem.

Operativo droSuma pazinojumu razotajs ievada [...] 64.a panta minétaja elektroniskaja

sistéma, tadgjadi to darot publiski pieejamu.
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6. Kompetentas iestades koordingtaju kompetento iestadi, kas koording to veikto 2. punkta
minéto novertésanu, [...] nominé Sados gadijumos:

a)  japastav baZas par konkretu [...] nopietnu incidentu vai nopietnu incidentu kopumu
saistiba ar viena un ta pasa razotaja vienu un to pasu ierici vai ierices tipu [...] vairak
neka viena dalibvalstT;

b)  jarafotaja ierosinata operativa korig€josa droSuma pasakuma piemérotiba tiek

apSaubita [...] vairak neka viena dalibvalsti.

Ja kompetentas iestades nav vienojusas citadi, koordinétaja kompetenta iestade ir [...] tas

dalibvalsts iestade, kura ir razotaja vai pilnvarota parstavja juridiska adrese.

Kompetentis iestades aktivi piedalds koordinéSanas procediira. Saja procediira ietilpst:

- koordinétajas iestades iecelSana katra atseviska gadijuma, kad tas ir vajadzigs;

- koordinéta novertéSanas procesa definicija;

- koordinétajas iestades uzdevumi un pienakumi un citu kompetentu iestaZu iesaiste.
Koordinétaja kompetenta iestade ar [...] 64.a panta mineétas elektroniskas sistemas
starpniecibu informe razotaju, pargjas kompetentas iestades un Komisiju, ka ta ir uzn€musies

koordinétajas iestades lomu.
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7. [.]
Koordinétajas kompetentas iestades iecelSana neskar citu kompetento iestazu tiesibas veikt
savu novertgjumu un pienemt pasakumus saskana ar So regulu, lai nodrosinatu sabiedribas
veselibas aizsardzibu un pacientu drosibu. Koordinétaju kompetento iestadi un Komisiju
pastavigi inform€ par jebkadas $adas novertésanas iznakumu un par jebkadu $adu pasakumu
pienemsanu.

8.  Lai koordinétaja kompetenta iestade varétu veikt uzdevumus, kas tai paredzeti $aja nodala,
Komisija sniedz [...] administrativu atbalstu.
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62. pants
[-]

63. pants
[-]

63.a pants
Vigilances datu analize
Komisija sadarbiba ar dalibvalstim ievies sistemas un procesus, lai proaktivi parraudzitu
64.a panta minétaja datubaze pieejamos datus ar merki Sajos datos apzinat tendences, shemas vai

signalus, kas varétu noradit uz jauniem riskiem vai ar droSibu saistitam baZam.

Ja tiek apzinadts ieprieks nezinams risks [...] vai ja gaidama riska bieZums bitiski un nelabveligi
maina riska un ieguvumu attiecibu, kompetenta iestade vai vajadzibas gadijuma koordinétdja
kompetenta iestade informe raZotaju vai attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi, kas veic

nepiecieSamos korigéjoSos pasakumus.
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64. pants

IstenosSanas akti

Komisija ar 1stenoSanas aktiem un péc apsprieSanas ar MDCG var pienemt [...] 61.—63.a panta un

64.a panta istenoSanai nepieciesamo kartibu un proceduralos aspektus attieciba uz sadiem

jautajumiem:

a)

b)

ba)

d)

nopietnu incidentu un operativu korig&josu dro§uma pasakumu tipologija attieciba uz
konkrétam iericém vai iericu kategorijam vai grupam;

razotaju sniegti [...] zinojumi par nopietniem incidentiem un operativiem koriggjosiem
drosuma pasakumiem, operativie droSuma pazinojumi, periodiskie apkopojosie zinojumi,
periodiskie atjauninatie droSuma zinojumi un zinojumi par tendencém, ka minéts 58.c, 59.,
59.a un 61. panta [...];

interneta standartveidlapas, tostarp elektroniskai zinoSanai nepiecieSamais minimalais datu
kopums, lai veselibas apriipes profesionali, lietotaji un pacienti varétu zinot par nopietniem
incidentiem;

laika grafiki, kas paredz&ti, lai razotaji zinotu par [...] operativiem koriggjosiem dro§uma
pasakumiem un iesniegtu periodiskos apkopojosos zinojumus, [...] zinojumus par tendencém
un periodiskos atjauninatos droSuma zinojumus, nemot veéra zinojama notikuma smagumu,
ka minéts 59. un 58.c panta [...];

saskanotas veidlapas informacijas apmainai starp kompetentajam iestadém, ka minéts

61. panta;

procediiras koordinétajas kompetentas iestades iecel§anai, koordinétais novertesanas
process, koordinétdjas kompetentas iestades uzdevumi un pienakumi un citu kompetento

iestazu iesaiste Saja procesd.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 8. panta 3. punkta.
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64.a [...] pants
Elektroniska vigilances un péctirgus uzraudzibas sistema
1.  Komisija sadarbiba ar dalibvalstim, izmantojot elektronisku sistemu, kas izveidota, ievérojot
25. pantu, [...] apkopo un apstrada $sadu informaciju, fostarp saiti uz izstradajuma aprakstu
saskand ar 22.a pantu:
a) razotaju zinojumi par 59. panta 1. punkta un 61. panta 1. punkta minétajiem
nopietnajiem incidentiem un operativajiem korig€josajiem droSuma pasakumiem;
b)  59. panta 2. punkta mingtie razotaju periodiskie apkopojosie zinojumi;
¢ [.]
d) 59.a[...] panta minétie razotaju zinojumi par tendencém,;
da) 58.c pantd minétie periodiskie atjauninatie droSuma zinojumi;
e) 61.panta[...] 5. punkta mingtie razotaju operativie droSuma pazinojumi;
f)  informacija, ar kuru atbilstosi 61. panta [...] 4. un [...] 7. punktam dalibvalstu

kompetentajam iestadém jaapmainas sava starpa un ar Komisiju.

2. Elektroniskas sistémas apkopota un apstradata informacija ir pieejama dalibvalstu
kompetentajam iestadeém, Komisijai un pazinotajam institiicijam, kas attiecigajai iericei

saskana ar 41. pantu izdeva sertifikatu.

3. Komisija nodroSina, ka veselibas apriipes profesionaliem un plasakai sabiedribai ir attieciga

Itmena piekluve elektroniskajai sist€émai.

4.  Pamatojoties uz vienosanos starp Komisiju un treSo valstu kompetentajam iestadém vai
starptautiskam organizacijam, Komisija minétajam kompetentajam iestadem vai
starptautiskajam organizacijam var pieskirt attieciga Iimena piekluvi datubazei. Minétas
vienoSanas ir balstitas uz savstarpibu, un ar tam saistitie noteikumi par konfidencialitati un

datu aizsardzibu ir [idzvertigi tiem, ko piemero Savieniba.
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5.a

59. panta 1. punkta a) apak$punkta [...] min€tos zinojumus par nopietniem incidentiem [...]
péc to sanemsanas automatiski ar elektroniskas sist€mas starpniecibu nosiita sadas [...]
dalibvalsts [...] [...] kompetentajai iestadei: |...]

a) [...] dalibvalsts, kura incidents notika [...].

59. panta 1. punkta minetos zinojumus par tendencem péc to sanems$anas automatiski ar
elektroniskas sistemas starpniecibu nosiita to dalibvalstu kompetentajam iestadem, kuras

notika incidenti.

59. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétos zinojumus par operativiem korigéjoSiem
droSuma pasakumiem péc to sanemsSanas automatiski ar elektroniskas sistemas
starpniecibu nosita Sadu dalibvalstu kompetentajam iestadem:

([...]19) dalibvalsts, kura tiek vai tiks Tstenots operativais koriggjosais droSuma pasakums;
[...]b) dalibvalsts, kura ir razotaja vai t@ pilnvarota parstavja juridiska adrese;

[..]

59. panta 2. punkta mineétos periodiskos apkopojosos zinojumus péc to sanem$anas

automatiski ar elektroniskas sistemas starpniecibu nosiita Sadu daltbvalstu kompetentajam

iestadem:

a)  dalibvalsts(-is), kas piedalas koordinéSanas procediird saskana ar 61. panta 6. punktu
un kas piekrita periodisku apkopojosSu zinojumu sniegSanai;

b)  dalibvalsts, kurd ir raZotaja vai ta pilnvarota parstavja juridiska adrese.
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8.  Informdciju, kas minéta 5.—1. punktd, péc sanemSanas automatiski ar elektroniskas
sistemas starpniecibu nosiita pazinotajai institiicijai, kas attiecigajai iericei saskana ar

43. pantu izdevusi sertifikatu.

2. IEDALA. TIRGUS UZRAUDZIBA

65. pants
Tirgus uzraudzibas pasakumi [...]

1. Kompetentas iestades veic attiecigas iericu atbilstibas 1pasibu un veiktsp€jas
kontrolparbaudes, tostarp vajadzibas gadijuma parskatot art dokumentaciju un uz atbilstigu
paraugu pamata veicot fiziskas vai laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba uz riska
novértéSanu un riska parvaldibu, vigilances datiem un stidzibam tas jo 7pasi nem véra

iedibinatos principus.

l.a Kompetentas iestades sagatavo ikgadejus uzraudzibas pasakumu planus un minéto
pasakumu veikSanai pieskir pietiekama apjoma kompetentus cilvekresursus un materialos
resursus, nemot vera Eiropas tirgus uzraudzibas programmu, ko saskand ar 77. pantu ir

izstradajusi MDCG, un apstaklus uz vietas.

1.b [..] 8a panta 1. punkta minétajam vajadzibam kompetentas iestades [...]:
a)  var cita starpd uznémgejiem pieprasit darit pieejamu dokumentaciju un zinas, kas
nepieciesamas, lai §Ts iestades varétu veikt savus pasakumus, un, ja tas ir [...] pamatoti,
[...] bez maksas nodrosindat vajadzigos iericu paraugus;
b)  unveic gan pieteiktas, gan — ja tas nepiecieSams kontroles vajadzibam — nepieteiktas
inspekcijas uznémeju telpas, ka art piegadataju un/vai apakSuznémeéju un vajadzibas

gadijuma profesionalu lietotdaju telpas.
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1l.c

Kompetentas iestades sagatavo uzraudzibas pasakumu rezultatu ikgadeju kopsavilkumu un
ar 73.b panta mineétas elektroniskas sistemas starpniecibu dara to pieejamu citam

kompetentajam iestadem.

1.d Kompetentas iestades [...] var konfiscet, iznicinat vai citadi padarit neizmantojamas ierices,
kas rada [...] nepienemamu risku, vai falsificetas ierices, ja kompetentas iestades uzskata, ka
tas nepiecieSams sabiedribas veseltbas aizsardzibai.

2. Dalibvalstis [...] parskata un novért, ka darbojas to uzraudzibas pasakumi. Sadu parskatisanu
un noverteésanu veic vismaz reizi ¢etros gados, un tas rezultatus pazino paréjam dalibvalstim
un Komisijai. Attieciga dalibvalsts rezultatu kopsavilkumu ar 73.b panta minétas
elektroniskas sistemas starpniecibu dara publiski pieejamu.

3. Dalibvalstu kompetentas iestades koordin€ savus tirgus uzraudzibas pasakumus, sadarbojas
un gan sava starpa, gan ar Komisiju apmainas ar So pasakumu rezultatiem, lai visas
dalibvalstis nodroSinatu saskanotu augsta limena tirgus uzraudzibu.

Vajadzibas gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vienojas par darba daliSanu, kopigiem
tirgus uzraudzibas pasakumiem un specializaciju.

4.  Ja dalibvalsti par tirgus uzraudzibu un argjas robezas kontroles pasakumiem ir atbildigas
vairakas iestades, §1s iestades sadarbojas, apmainoties ar informaciju, kas ir atbilstiga to lomai
un funkcijam.

5. [...] Vajadzibas gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar treso valstu
kompetentajam iestadeém, lai apmainitos ar informaciju un tehnisko atbalstu un veicinatu ar
tirgus uzraudzibu saistitos pasakumus.
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66. pants
[-]

67. pants
Izvertésana attieciba uz iericém, par kuram pastav aizdomas, ka tas rada nepienemamu risku vai ir

neatbilstigas | ...]

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam iestadém, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti ar vigilances
procediiru vai tirgus uzraudzibas pasakumiem, [ ...] vai uz citu informaciju, ir [...] pamats uzskatit,
ka kada ierice var [...] radit nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai
drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem, vai ta ka citadi neatbilst Saja
regula noteiktajam prasibam, tie attiecigo ierici izvert€ attieciba uz visam $aja regula noteiktajam
prasibam, kas attiecas uz §is ierices radito risku vai tas neatbilstibu. Attiecigie uznémgeji [...]

sadarbojas ar kompetentajam iestadeém.
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68. pants
Procediira, kas veicama attieciba uz [...] iericém, kuras rada nepienemamu risku veselibai un
drosibai
1.  Japéc izvertesanas, kas tiek veikta saskana ar 67. pantu, kompetentas iestades konstate, ka
ierice [...] rada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai
vai citiem sabiedribas veseltbas aizsardzibas aspektiem, [...] tas nekavéjoties pieprasa, lai
attiecigo ieric¢u razotdjs, ta pilnvarotie parstavji un visi Citi attiecigie uznémg;ji veiktu visus
atbilstigos un pienacigi pamatotos koriggjosos pasakumus, lai panaktu §is ierices atbilstibu
mingtajam prasibam, lai [...] ierobezotu to, ka ST ierice tiek darita pieejama tirgd, lai uz to, ka
§1 ierice tiek darita pieejama tirgd, attiecinatu Ipasas prasibas, lai So ierici iznemtu no tirgus

vai lai to atsauktu sapratiga termina un rikojoties samerigi riska vai neatbilsttbas veidam.

2. [...] Kompetentas iestades ar 73.b panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu [...]
Komisijali, [...] paréjam dalibvalstim un pazinotajai institiicijai, kura attiecigajai iericei
saskand ar 43. pantu izdevusi sertifikatu, pazino [ ...] par izvertéSanas rezultatiem un par

darbibam, ko tas pieprasijusas veikt uznéméjiem [...].

3. Uznémgji nodrosina, lai attieciba uz visam attiecigajam ieric€m, ko tie darfjusi pieejamas

tirgli visa Savieniba, tiktu veikti visi attiecigie koriggjosie pasakumi.
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4.  Jaattiecigais uznémgéjs 1. punkta noteiktaja termina neveic pienacigus korig€josus
pasakumus, kompetentas iestades veic visus nepiecieSamos |[...] pasakumus, lai aizliegtu vai
ierobezotu to, ka ierice tiek darita pieejama to valsts tirgd, ierici no min&ta tirgus iznpemtu vai

atsauktu.

Tas ar 73.b panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu Komisijai, [...] paréjam
dalibvalstim un pazinotajai institicijai, kura attiecigajai iericei saskana ar 43. pantu

izdevusi sertifikatu, nekavejoties pazino par minétajiem pasakumiem [...].

5.  Sa panta 4. punkta mingtaja pazinojuma ietver visas pieejamas zinas, jo pasi neatbilstigas
ierices identific€Sanai un izsekoSanai nepiecieS5amos datus, datus par ierices izcelsmi,
varbiit€jas neatbilstibas veidu un pamatojumu, un ar to saistito risku, veikto nacionalo

pasakumu veidu un ilgumu, ka arT attieciga uzn€mgja sniegtos argumentus.

6.  Dalibvalstis — iznemot dalibvalsti, kura ir procediiras sac€ja,— Komisiju un pargjas
dalibvalstis, izmantojot 73.b panta minéto elektronisko sistemu , nekavéjoties informé par
jebkadu to riciba esosu attiecigu papildu informaciju, kas ir saistita ar attiecigas ierices
neatbilstibu, un par jebkadiem pasakumiem, ko tas pienémusas attiecigas ierices sakara. Ja
kadai no dalibvalstim pret pazinoto nacionalo pasakumu ir iebildumi, ta ar 73.b. panta mingtas
elektroniskas sist€mas starpniecibu par saviem iebildumiem nekavégjoties informé Komisiju

un pargjas dalibvalstis [...].

7. Jadivu ménesu laika péc 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas nedz kada dalibvalsts,
nedz Komisija nav c€lusi iebildumus ne pret vienu [...] no dalibvalsts veiktajiem [...]

pasakumiem, minétos pasakumus uzskata par pamatotiem.

8.  [...] Ja piemeéro 7. punktu, visas dalibvalstis nodro$ina, ka saistiba ar attiecigo ierici
nekavgjoties tiek veikti visi pienacigie ierobezojosie vai aizliedzosie pasakumi, $o ierici no

valsts tirgus iznemot vai atsaucot, vai valsts tirgii ierobeZojot tas pieejamibu.
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2.a

69. pants
Procediira, kas veicama attiectba uz nacionalo pasakumu izvérteSanu Savienibas limeni
Ja divu ménesu laika pec 68. panta 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas kada dalibvalsts
iebilst pret [...] kadu citas dalibvalsts veiktu pasakumu vai ja Komisija uzskata, ka Sis
pasakums ir pretruna Savienibas tiesibu aktiem, Komisija, apspriedusies ar attiecigajam
kompetentajam iestadem un vajadzibas gadijuma — ar attiecigajiem uznémejiem, S0
nacionalo pasakumu izveérte. Pamatojoties uz minétas izvertéSanas rezultatiem, Komisija ar
istenosanas aktiem [...] var lemt, vai nacionalais pasakums ir pamatots. Min&tos 1steno$anas

aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 86. panta [...] 3. punkta.

Ja uzskata, ka nacionalais pasakums ir pamatots, piemé&ro 68. panta 8. punktu. Ja uzskata, ka
nacionalais pasakums ir nepamatots, attieciga dalibvalsts o pasakumu atsauc. Ja Komisija
lemumu nav pienemusi, seSu menesa laika pec tam, kad kada daltbvalsts ir celusi
iebildumus, vai péc tam, kad Komisija ir paudusi uzskatu, ka minétais pasakums ir

pretrund Savienibas tiestbu aktiem, nacionalos pasakumus uzskata par pamatotiem.

Ja[...] kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un drosibas
apdraud€jumu ar attiecigas(-o) dalibvalsts(-u) veiktajiem pasakumiem pietickami ierobezot
nav iesp&jams, Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijuma vai péc savas iniciativas var ar
istenosanas aktiem nodrosinat tadus nepiecieSamus un pienacigi pamatotus pasakumus, kas
nodrosina veselibas aizsardzibu un drosibu, arT pasakumus, kuri ierobezo vai liedz attiecigas
ierices laiSanu tirg vai nodoSanu ekspluatacija. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

[.]
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70. pants
[-]
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71. pants
Oficiala neatbilstiba
1.  Ja, veikuSas izvertéSanu saskana ar 67. pantu, [...] kadas dalibvalsts kompetentas iestades
konstate, ka kada ierice neatbilst Saja regula noteiktajam prasibam, tomer ta nerada
nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drostbai vai citiem
sabiedribas veseltbas aizsardzibas aspektiem, tas pieprasa, lai attiecigais uznémgejs attiecigo

neatbilstibu noveérstu sapratiga termina, kas ir samerigs neatbilstibai. [...]

2. Jauznemgjs 1. punkta mingtaja laika neatbilstibu nenovers, attieciga dalibvalsts veic visus
attiecigos pasakumus, lai ierobezotu vai aizliegtu to, ka izstradajums tiek darits pieejams
tirgil, vai lai nodroSinatu to, ka izstradajums no tirgus tiek atsaukts vai iznemts. Minéta
dalibvalsts ar 73.b panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par Siem pasakumiem

nekavgjoties inform& Komisiju un pargjas dalibvalstis [...].
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[..]

Komisija ar istenoSanas aktiem var precizét neatbilstibu veidu un attiecigus pasakumus, kas
kompetentajam iestadem javeic, lai nodroSinatu $a panta vienadu piemeroSanu. Minétos

istenoSanas aktus pienem saskanda ar parbaudes procediiru, kas minéta 86. panta 3. punkta.

72. pants

Preventivi veselibas aizsardzibas pasakumi
Ja dalibvalsts, veikusi izvértéSanu, kas norada, ka ar kadu ierici vai iericu kategoriju vai grupu
ir saistits iesp&jams nepienemams risks, uzskata, ka pacientu, lietotdju vai citu personu
veselibas aizsardzibas un droSibas vai citu sabiedribas veseltbas aspektu aizsardzibas
nolitkd kadu ierici vai [...] kddu konkrétu iericu kategoriju vai grupu darit pieejamu tirgl vai
nodot ekspluatacija biitu jaliedz, jaierobezo vai ka uz to biitu jaattiecina ipasSas prasibas, vai ka
Sada ierice vai iericu kategorija, vai grupa no tirgus biitu jaiznem vai jaatsauc, |...] ta var veikt

jebkadus nepiecieSamus un pamatotus [...] pasakumus.

ST dalibvalsts ar [...] 73.b panta min&tas elektroniskas sistémas starpniecibu, noradot sava

lémuma pamatojumu, nekavéjoties par to pazino Komisijai un visam pargjam dalibvalstim.

Komisija, apspriezoties ar MDCG un vajadzibas gadijuma ar attiecigajiem uznemejiem,
noverteé veiktos [...] nacionalos pasakumus. Komisija ar istenoSanas aktiem [...] var lemt, vai
nacionalie pasakumi ir pamatoti. Ja Komisija lemumu nav pienemusi, seSu menesu laika péc
nacionalo pasakumu pazinoSanas tos uzskata par pamatotiem. Minétos istenoSanas aktus

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.
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4.  Ja 3. punkta mingtais novertejums apliecina, ka ierici, konkr&tu iericu kategoriju vai grupu
darit pieejamu tirgii vai nodot ekspluatacija bitu jaliedz, jaierobezo vai ka uz to biitu
jaattiecina Ipasas prasibas, vai ka $ada ierice vai iericu kategorija vai grupa visas dalibvalstis
biitu jaiznem no tirgus vai jaatsauc, lai aizsargatu pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu
vai dro§ibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija [...] saskana ar 84. panta
3. punktd [...] minéto parbaudes procediiru var pienemt [...] istenoSanas aktus, lai veiktu

nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus.

[.].

73. pants
Laba administrativa prakse
1.  Jebkura pasakuma, ko dalibvalstu kompetentas iestades ir pienémusas saskana ar 68.—
72. pantu, ir noradits ta precizs pamatojums. Ja pasakums ir adres€ts konkrétam uzpeémejam,
to attiecigajam uzneméejam pazino nekavégjoties, vienlaikus uznémeéju informejot par tiesiskas
aizsardzibas lidzekliem, kadi tam ir piecjami attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos vali
administrativaja prakse, un par terminiem, kas uz Siem lidzekliem attiecas. Ja pasakumam ir

visparigs tvérums, to attiecigi publisko.
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2. Javien [...] nepielaujama cilvéku dzivibas vai drosibas apdraudéjuma d€] nav nepiecie$ama
tiiliteja riciba, attiecigajam uznéméejam dod iesp&ju pienaciga laika pirms jebkada pasakuma
pienemsanas iesniegt informaciju kompetentajai iestadei. Ja pasakumi ir veikti, neuzklausot
uznemgeju, vipam dod iesp&ju sniegt informaciju, tiklidz tas ir iespgjams, un Sos pasakumus

p&c tam tulit parskata.

3. Ikvienu pienemto pasakumu nekavéjoties atsauc vai groza, ja uznémejs pierada, ka ir veicis

iedarbigus korigg€josus pasakumus un ka ierice atbilst 5ts regulas prasibam.

4.  Japasakums, kas pienemts saskana ar 68.—72. pantu, attiecas uz izstradajumu, kura atbilstibas
novertésana ir bijusi iesaistita pazinota institiicija, kompetentas iestades ar 73.b panta
minetas elektroniskas sistemas starpniecibu par pienemto pasakumu informé attiecigo

pazinoto institliciju un iestadi, kura par So pazinoto institiiciju ir atbildiga.

73.b pants [...]
Elektroniska tirgus uzraudzibas sistéema
1.  Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sist€ému, lai apkopotu un

apstradatu §adu informaciju:

aa) to rezultatu kopsavilkumi, kuri iegiiti ar 65. panta 1. punkta c) apakSpunkta
mineétajiem uzraudzibas pasakumiem;

a) 68.panta 2., 4. un 6. punkta minéta informacija par [...] iericém, kas rada nepienemamu
risku veselibai un droS§ibai;

b) [.]

c) 71.panta 2. punkta minéta informacija par izstradajumu oficialu neatbilstibu;

d) 72.panta 2. punkta minéta informacija par preventiviem veselibas aizsardzibas
pasakumiem,;

e)  to rezultatu kopsavilkumi, kuri iegiiti no parskatiem un novértéjumiem par

daltbvalstu uzraudzibas pasakumiem, kas mineti 65. panta 2. punkta.
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2.  Informaciju, kas minéta 1. punkta a), c) un d) apakspunkta, ar elektroniskas sist€mas
starpniecibu nekavéjoties nosiita visam attiecigajam kompetentajam iestadém un attieciga
gadijumd pazinotajai institiicijai, kura attiecigajai iericei saskana ar 43. pantu izdevusi

sertifikatu, un to dara pieejamu dalibvalstim un Komisijai.

3. Informacijas apmainu starp dalibvalstim nepublisko gadijumos, kad tas var kaitét tirgus

uzraudzibas pasakumiem un dalibvalstu sadarbibai.
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VIl nodala
Dalibvalstu sadarbiba, Medicinisko iericu koordinacijas grupa, ES

references laboratorijas, iericu registri

74. pants
Kompetentas iestades
1.  Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai iestades, kas atbild par §1s regulas Tstenosanu. Tas
iestadem uztic pilnvaras, resursus, aprikojumu un zinaSanas, kas tam nepiecieSami, lai
pienacigi pilditu savus uzdevumus saskana ar So regulu. Dalibvalstis kompetento iestazu
nosaukumus un kontaktinformaciju pazino Komisijai, kas publicé kompetento iestazu

sarakstu.

2. [.]

75. pants

Sadarbiba
1.  Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas savstarp&ji un ar Komisiju, kas nodrosina
informdcijas apmainas organizéSanu, |...] kura nepiecieSama, lai So regulu piemé&rotu

vienadi.

2. Dalibvalstis [...] ar Komisijas [...] atbalstu vajadzibas gadijuma piedalas starptautiski
izstradatas iniciativas ar merki nodrosinat reglament€joso iestazu sadarbibu medicinisko

ieri¢u joma.

12042/15 im/BRO/sbr 183
PIELIKUMS DGB 3B LV



76. pants

Medicinisko iericu koordindcijas grupa

Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG), kas izveidota saskana ar Regulas (ES)

Nr. [atsauce uz turpmako regulu par mediciniskajam iericém] 78. [...] un 82. panta noteiktajiem

nosacTjumiem un kartibu, ar Komisijas atbalstu, ka noteikts min&tas regulas 79. panta, veic tai ar $o

regulu pieskirtos uzdevumus.

77. pants
MDCG uzdevumi

MDCG ir $adi uzdevumi:

a)

b)
c)

ca)

cb)

d)

palidz&t novertet atbilstibas novertéSanas institiicijas, kas iesniegusas pieteikumus, un
pazinotas institiicijas saskana ar IV nodala izklastitajiem noteikumiem;

[.]

palidzet izstradat noradijumus, kuru merkis ir nodroSinat §is regulas efektivu un saskanotu
istenoSanu, jo Tpasi attieciba uz pazinoto institiiciju iecelSanu un parraudzibu, visparigo
droSuma un veiktsp€jas prasibu piemérosanu un [...] veiktspejas izvertesanu, [...] ko veic
razotaji, [...] noveért€Sanu, ko veic pazinotas institiicijas, un vigilances pasakumus,

palidz&t pastavigi parraudzit tehnikas progresu un izveértét, vai Saja reguld un Regula (ES)
Nr. [../..] [par mediciniskajam iericem] noteiktas visparigas droSuma un veiktspejas
prastbas ir piemeérotas, lai nodroSinatu medicinisko in Vitro diagnostikas ieri¢u droSumu
un veiktspéju, un izvertet, vai nav nepiecieSams grozit I pielikumu;

veicinat in Vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u standartu un kopigas specifikacijas
attistibu;

palidzet dalibvalstu kompetentajam iestadém koordinacijas pasakumos, jo fpasi tadas jomas
ka in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u klasifikacija un regulativais statuss, kliniskas
veiktsp€jas petijumi, vigilance un tirgus uzraudziba, fostarp satvara izstrade un uzturéSana
Eiropas tirgus uzraudzibas programmai, lai nodroSinatu tirgus uzraudzibas efektivitati un

saskanotibu Eiropas Savieniba atbilstigi 65. pantam;
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e)  péc savas iniciativas vai p&c Komisijas [...] pieprasijuma konsultét to un palidzet tai [...]
novertet jebkadus ar $1s regulas Tstenosanu saistitus jautajumus;
f)  palidzét dalibvalstis veidot saskanotu administrativo praksi attieciba uz in vitro diagnostikas

mediciniskajam iericém.

78. pants
Eiropas Savienibas references laboratorijas
1.  Attieciba uz konkrétam ieric€m vai ieri¢u kategoriju vai grupu vai attieciba uz konkrétiem
riskiem, kas attiecas uz iericu kategoriju vai grupu, Komisija var ar istenoSanas aktiem iecelt
vienu vai vairakas Eiropas Savienibas references laboratorijas, turpmak "ES references
laboratorijas”, kas atbilst 3. punkta izklastitajiem kriterijiem. Komisija iecel tikai tadas
laboratorijas, par kuram kada dalibvalsts vai Komisijas Kopigais p&tniecibas centrs ir

iesniegusi pieteikumu par iecelSanu.

2. ESreferences laboratorijam attieciga gadijuma iecelSanas tvéruma ir $adi uzdevumi:

a)  parbaudit D [...] klases iericu atbilstibu piemérojamajai KJ...]S;

b)  veikt piemérotus testus D klas€ razoto iericu vai to partiju paraugiem, ka noteikts
VI pielikuma 5.7. iedala un X pielikuma 5.1. iedala;

c)  Komisijai, MDCG, dalibvalstim un pazinotajam institlicijam sniegt zinatnisku un
tehnisku palidzibu attieciba uz $is regulas Tstenosanu,

d) attieciba uz konkrétam iericém vai kadu iericu kategoriju vai grupu sniegt zinatniskas
konsultacijas par tehnisko sasniegumu Iiment;

e)  péc apsprieSands ar naciondlajam iestadém izveidot un parvaldit valsts references
laboratoriju tiklu un public€t sarakstu ar valsts references laboratorijam, kas taja

piedalas, un to attiecigajiem uzdevumiem;
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f)

9)

h)

)

palidzet izstradat attiecigas testeSanas un analizes metodes, ko izmanto atbilstibas
novertésanas procediiras un tirgus uzraudziba,

sadarboties ar pazinotajam institiicijam, izstradajot paraugpraksi atbilstibas novértésanas
procediiru izpildg;

sniegt ieteikumus par piemérotiem augstakas metrologiskas pakapes references
materialiem un references merijumu procediiram,;

palidzet izstradat starptautiska Iimena standartus;

sniegt zinatniskus atzinumus, reag€jot uz pazinoto institiiciju rikotu apspriesanos
saskana ar So regulu, un tos publicet elektroniski, nemot vera daltbvalstu noteikumus

par konfidencialitates ievéroSanu.

2.2 Péc dalibvalsts pieprastjuma, Komisija var art iecelt ES references laboratorijas, ja minéta

dalibvalsts velas Sadu laboratoriju izmantot, lai nodroSinatu, ka tiek veikta parbaude par

C klases iericu atbilstibu piemerojamajai KS, ja tada ir, vai citiem raZotaja izvelétajiem

risina@jumiem, lai nodrosinatu vismaz lidzvertigu droStbas un veiktspéjas limeni.

3. ES references laboratorijas atbilst sadiem krit€rijiem:

a)  tam ir atbilstigi un pienacigi kvalificéti darbinieki ar pietickamam zinasanam un
pieredzi to in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, attieciba uz kuram laboratorija
ir iecelta;

b)  tam ir uzticéto uzdevumu veik$anai nepiecieSamais aprikojums un references materials;

C) tam ir nepiecieSamas zinasanas par starptautiskajiem standartiem un paraugpraksi;

d) tam ir pienaciga administrativa organizacija un struktiira;

e)  tas nodroSina, ka to darbinieki attieciba uz uzdevumu izpildes procesa iegiito
informaciju un datiem ievéro konfidencialitati;

f)  to riciba atbilst sabiedribas interesém un ir neatkariga;

g) tasnodrosina, ka to darbiniekiem in vitro diagnostikas medicinisko iericu nozaré nav
finansialu vai citu interesu, kas var€tu ietekméet vinu objektivitati, un ka $ie darbinieki
deklarg citas tieSas un netiesas intereses, kas tiem var bt in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u nozar€, un atjaunina So deklaraciju, ja notiek attiecigas izmainas.
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3.a ES references laboratoriju fikls atbilst turpmak uzskaifitajiem kriterijiem, un references

laboratorijas, kas piedalas Saja tikla, koordiné un saskano savas darba metodes attiectba uz,

testeSanu un novertesanu. Tas cita starpd ietver turpmako:

a)  piemeérot koordinétas metodes, procediiras un procesus;

b)  vienoties izmantot tadus pasus references materialus un kopéju testu paraugus un
serokonversijas panelus;

c) ieviest kopigus novértéSanas un interpretacijas kritérijus;

d)  izmantot kopéjus testéSanas protokolus un ar standartizétam un koordinétam
izverteSanas metodem novertet testu rezultatus;

e) izmantot standartizétus un koordinétus testa zinojumus;

f)  izstradat, piemerot un uzturet ekspertu veiktdas vertéSanas sistemu;

0)  organizét regularus kvalitates novertéSanas testus (tostarp savstarpéjas testa rezultatu
kvalitates un salidzinamibas parbaudes);

h)  vienoties par kopéjam vadlinijam, instrukcijam, noradém par procediiru vai standarta
ekspluatacijas procediiram (SEP);

) koordinét testeSanas metozu ievieSanu jaunam tehnologijam un saskana ar jaunu vai
grozitu KS;

), atkartoti izvertét jaunakos tehniskos sasniegumus, pamatojoties uz salidzinoSu testu
rezultatiem vai padzilinatiem petijjumiem, ka to prasa Komisija vai dalibvalsts;
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4.  ES references laboratorijam var pieskirt Savienibas finansialu ieguldijumu.

Komisija, nemot véra tadus mérkus ka veselibas un dro§ibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana un izmaksu lietderiguma nodroS§inasana, var ar istenoSanas aktiem noteikt, kada
kartiba un apméra ES references laboratorijam tiek pieskirta Savienibas finansiala
ieguldijuma dotacija. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

mingta 84. panta 3. punkta.

5. No pazinotajam institlicijam vai dalibvalstim, kas pieprasa ES references laboratorijas
zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai zinatnisku atzinumu, var pieprasit maksas, kas pilnigi
vai dal&ji sedz izmaksas, kas $ai laboratorijai radusas, saskana ar iepriek$ noteiktu un

parredzamu noteikumu un nosacijumu kopumu pildot pieprasito uzdevumu.

6. Komisija ar [...] istenoSanas aktiem saskana ar 84. pantu [...] nosaka [...]:

a)  [...] stki izstradatus noteikumus, lai vienkarSotu 2. punkta [...] piemérosanu, un siki
izstradatus noteikumus, ar kuriem nodroSinat atbilstibu 3. punkta minétajiem [...]
kriterijiem;

b)  to, kada bis 5. panta min&to maksu struktiira un apmers, kuras ES references
laboratorija var iekas€t par zinatnisku atzinumu, kurs, nemot véra tadus mérkus ka
cilveku veselibas aizsardziba un drosiba, inovaciju atbalstiSana un izmaksu lietderibas
nodro§inasana, ir sagatavots, reag€jot uz pazinoto institiiciju un dalibvalstu

apsprieSanos saskana ar So regulu.

7. Uz ES references laboratorijam attiecas tadi Komisijas kontroles pasakumi, arT apmekl&jumi
uz vietas un revizijas, kuru mérkis ir parbaudit §is regulas prasibu ievérosanu. Ja $ajos
kontroles pasakumos tiek konstatgts, ka laboratorija neatbilst prasibam, saskana ar kuram ta ir
iecelta, Komisija ar istenoSanas aktiem nodro$ina attiecigus pasakumus, tostarp ierobezo,

aptur vai atsauc iecelSanu.
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79. pants
lericu registri un datubankas
Komisija un dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai rosinatu izveidot konkr&tu tipu iericu
registrus un datubankas, [...] noesakot kopigus principus, lai apkopotu salidzinamu informaciju.

Sadi registri un datubankas palidz neatkarigi izvertét ieri¢u dro§uma un veiktspgjas ilglaicibu.
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IX nodala

Konfidencialitate, datu aizsardziba, finanséSana, sankcijas

80. pants
Konfidencialitate
1.  Javien $aja regula nav paredzets citadi un neskarot dalibvalstu speka esoSos noteikumus un

praksi attieciba uz [...] konfidencialitati, attieciba uz informaciju un datiem, kas iegtti, pildot
savus uzdevumus, visas §1s regulas piemé&rosana iesaistitas personas ievéro konfidencialitati,
lai
a)  atbilstosi 81. pantam [...] aizsargatu personas datus;
b)  aizsargatu fizisku vai juridisku personu komerciala [...] zina konfidencialu informaciju

un tirdzniectbas noslepumus, tostarp intelektuala ipaSuma tiesibas, ja vien §is

informacijas atklaSana nav sabiedribas intereses,

c) efektivi Tstenotu $o regulu, jo ipasi attieciba uz inspekcijam, pétijjumiem un revizijam.

2. Neskarot 1. punktu, [...] ta informacija, ar ko konfidenciali savstarp&ji apmainas kompetentas
iestades, ka arT kompetentas iestades un Komisija, [...] netiek izpausta bez iepriekséjas

apspriesanas ar [...] informacijas izcelsmes iestadi.

3.  Sapanta I. un 2. punkts neskar Komisijas, dalibvalstu un pazinoto institiiciju tiesibas un
pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne ar1 attiecigo

personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar kriminaltiestbam.

4.  Komisija un dalibvalstis var ar konfidencialu informaciju apmainities ar treSo valstu
reglament&josam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpusgji vai daudzpusgji noligumi par

konfidencialitati.

12042/15 im/BRO/sbr 190
PIELIKUMS DGB 3B LV



81. pants

Datu aizsardziba

1.  Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic dalibvalstis, tiek piemé&rota
Direktiva 95/46/EK.
2.  Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic Komisija, tiek piemérota Regula (EK)
Nr. 45/2001.
82. pants
Maksu iekasésana
1.  Siregula neskar iesp&ju, ka dalibvalstis par taja izklastitajam darbibam iekasé maksu, ja vien
maksu apmérs ir noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atgiisanas princips. [...]
2. Dalibvalstis Komisiju un pargjas dalibvalstis informé vismaz tris ménesus pirms maksu
struktiiras un apmeéra pienemsanas.
[...] 82.a pants
[...] Pazinoto institiiciju iecelSanas un darbibas parraudzibas finanséSana
l.a Izmaksas par kopigas noverteSanas darbibam sed; Komisija. Komisija nosaka atgistamo
izmaksu apmeru un struktiiru un citus vajadzigos istenoSanas noteikumus. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskanda ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.
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83. pants

Sankcijas
Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kuras pieméro par §is regulas noteikumu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka sankcijas 1steno.
Paredzétajam sankcijam jabut iedarbigam, sam&rigam un atturo$am. Dalibvalstis par Siem
noteikumiem Komisiju informé vélakais 1idz [3 menesi pirms $is regulas piemérosanas dienas] un

nekavgjoties to informe par jebkuriem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.
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X nodala

Nobeiguma noteikumi

84. pants
Komiteju procediira
1.  Komisijai palidz Medicinisko ieri¢u komiteja, kas izveidota ar Regulas (ES) Nr. [atsauce uz

turpmako regulu par mediciniskajam iericém] 88. pantu.
2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
3. Jair atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepienem istenoSanas akta projektu, un tiek

piemérota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta tresa daja.

4.  Jairatsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba ar attiecigi

4. pantu vai 5. pantu.

85. pants
Delegésanas istenoSana
1.  Pilnvaras pienemt [...] [...] delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus. Pienemot mineétos delegétos aktus, Komisija ievero savu parasto praksi un

rtko apspriesanos ar ekspertiem, tostarp dalibvalstu ekspertiem.
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2.  Pilnvaras pienemt 4. panta 6. punkta, 8. panta 2. punkta, 15. panta 4. punkta, 22. panta
7.a punkta, [...] 40. panta 10. punkta, 43. panta 5. punkta [...] un [...] 78.a panta 10. punkta
minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz [...] piecu gadu laikposmu no §is regulas spéka
staSanas dienas. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu velakais seSus
ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski
pagarinata uz tada paSa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome

neiebilst pret Sadu pagarinajumu velakais tris méneSus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 4. panta 6. punkta, 8. panta
2. punkta, 15. panta 4. punkta, 22. panta 7.a punkta, [...] 40. panta 10. punkta, 43. panta
5. punkta [...] un [...] 78.a panta 10. punkta min&to pilnvaru delegé$anu. Ar [emumu par
atsaukSanu [...] izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Leémums stajas speka nakamaja
diena p&c ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja

noradita. Tas neskar jau spcka esoSos delegétos aktus.

4.  Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un

Padomei.

5. Saskana ar 4. panta 6. punktu, 8. panta 2. punktu, 15. panta 4. punktu, 22. panta
7.a punktu, 40. panta 10. punktu, 43. panta 5. punktu un 78.a panta 10. punktu [...]
pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja [...] rts méneSos no dienas, kad ming&tais
akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome [...] nav
izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas

Parlamenta vai Padomes iniciativas o laikposmu [...] pagarina par [...] trim méneSiem.
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86. pants
[-]

86.a pants
Atseviski delegetie akti daZadam delegétajam pilnvaram
Komisija pienem atsevisku delegeéto aktu attieciba uz katram pilnvaram, kas tai pieskirtas

saskana ar So regulu.

87. pants
Parejas noteikumi
1.  No §is regulas pieméroSanas dienas speku zaude jebkurs tada pazinojuma par pazinotu

institiciju publicgjums, kurs ir saskana ar Direktivu 98/79/EK.

2. Sertifikati, kurus pazinotas institiicijas saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevusas pirms §is
regulas staSanas speka, joprojam ir speka lidz sertifikata noradita laikposma beigam, iznemot
sertifikatus, kas izdoti saskana ar Direktivas 98/79/EK VI pielikumu un kas kltist nederigi

vélakais divus gadus péc §1s regulas piemeroSanas dienas.

Sertifikati, ko pazinotas institiicijas saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevusSas péc §is regulas

stasanas speka, kliist nederigi velakais divus gadus p&c §1s regulas piemé&rosanas dienas.
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3. Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, $ai regulai atbilstigas ierices var laist tirgli pirms tas

pieméroSanas dienas.

4.  Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, Sai regulai atbilstigas atbilstibas novértésanas institlcijas
var iecelt un par tam pazinot pirms tas piemerosanas dienas. Pazinotas institiicijas, kas ir
ieceltas un pazinotas ar So regulu, var piemeérot $aja regula noteiktas atbilstibas novertésanas

procediiras un izdot sertifikatus saskana ar So regulu pirms tas piemérosanas dienas.

5.  Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK 10. panta un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta,
tiek uzskatits, ka razotaji, pilnvarotie parstavji, importétaji un pazinotas institicijas, kas laika
no [piemé&rosanas diena] Iidz [18 ménesi péc piemerosanas dienas] ievero §is regulas 23. panta
2. un 3. punktu un 43. panta 4. punktu, ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas
saskana ar Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, ka
noradits Komisijas Lémuma Nr. 2010/227/ES.

6.  Atlaujam, ko kompetentas dalibvalstu iestades pieskirusas saskana ar Direktivas 98/79/EK

9. panta 12. punktu, saglabajas atlauja noraditais derigums.

7.  Iekams Komisija saskand ar 24. panta 2. punktu nav iecelusi UDI pieSkirSanas
vientbas, par ieceltam UDI| pieSkirSanas vientbham uzskata GS1 AISBL, HIBCC un
ICCBBA.

88. pants
Izvértésana
Ne vélak ka piecus gadus péc piemérosanas dienas Komisija noverte §is regulas piemeroSanu un
izstrada izvert€juma zinojumu par panakumiem $is regulas [...] mérku sasniegSana, ieklaujot ar1

novertéjumu par §1s regulas stenoSanai nepiecieSamajiem resursiem.
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89. pants

AtcelSana

No [szs regulas piemérosSanas diena] Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK atcel,

iznemot Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, kurus atcel no

[18 ménesi pec piemérosanas dienas].

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So regulu, un tas lasa saskana ar

X1V pielikuma ieklauto atbilstibas tabulu.

90. pants

Stasanas spéka un piemérosanas diena

1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

2. To piemgro no [pieci gadi péc stasanas spékal.

3. Atkapjoties no 2. punkta, pieméro $adus nosacijumus:

a)

b)

regulas 23. panta 2. un 3. punktu un 43. panta 4. punktu piem&ro no [18 m&nesi péc

2. punkta min&tas piemérosanas dienas];

regulas 26.—38. pantu pieméro no [sesi ménesi péc stasands speka]. Tomér pirms

[2. punkta minéta piemérosanas diena] pienakumi, kas attiecas uz pazinotajam
institlicijam un kas izriet no 26.—38. panta noteikumiem, attiecas tikai uz tam
institlicijam, kas saskana ar §1s regulas 29. pantu iesniegusas pieteikumu uz pazinotas
institiicijas statusu.

D klases iericem 22. panta 4. punktu piemero vienu gadu péc $is regulas
piemerosanas dienas. B un C klases iericem 22. panta 4. punktu piemero tris gadus
péc $is regulas pieméroSanas dienas. A klases iericem 22. panta 4. punktu pieméro

Dpiecus gadus péc $is regulas piemeroSanas dienas.
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d)  S7s regulas 22.-25. pantu, VI nodaju, 58.c panta 2. punktu, 63.a pantu un 64.a pantu
piemero seSus meneSus péec regulas [turpmaka regula par mediciniskajam iericem|
27.a panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas, tacu jebkura gadijuma ne

agrak ka 2. punkta minetaja laikposma.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, [...]
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda -
priekssédetajs priekssédetajs
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	Ir īpaši būtiski, lai Komisija, veicot sagatavošanas darbus, rīkotu atbilstīgas apspriešanās, tostarp ekspertu līmenī. Komisijai, sagatavojot un izstrādājot deleģētos aktus, būtu jānodrošina vienlaicīga, savlaicīga un atbilstīga attiecīgo dokumentu no...
	(61) Lai nodrošinātu vienotus šīs regulas īstenošanas nosacījumus, īstenošanas pilnvaras būtu jāpiešķir Komisijai. Minētās pilnvaras būtu jāīsteno atbilstīgi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februāris), ar ko no...
	d) ražotājs attiecīgā gadījumā ir piešķīris ierīces unikālo identifikatoru.
	g) dalībvalstu veselības aprūpes sistēmu vajadzības.

	7. Kompetentā iestāde var šos datus izmantot, lai pārvaldītu [...] maksu ražotājam, pilnvarotajam pārstāvim vai importētājam saskaņā ar 82. pantu.
	24. pants Drošuma un veiktspējas kopsavilkums
	Komisija pēc apspriešanās ar MDCG izstrādā un pārvalda Eiropas medicīnisko ierīču datubanku (Eudamed) saskaņā ar Regulas (ES) [atsauce uz turpmāko regulu par medicīniskajām ierīcēm] 27. un 27.a pantā paredzētajiem nosacījumiem un kārtību.
	aa) 24.b pantā minētā ierīču reģistrācijas sistēma;
	ba) 31. panta 9. punktā minētā paziņoto institūciju elektroniskā sistēma;

	4.a Komisija sešu mēnešu laikā pēc šīs regulas stāšanās spēkā [...] ar īstenošanas aktiem [...] izstrādā kodu un [...] attiecīgo ierīču tipu sarakstu, lai [...] aprakstītu paziņoto institūciju iecelšanas tvērumu, ko dalībvalstis norāda savā paziņojumā...
	4. Lai nodrošinātu VII pielikumā noteikto klasificēšanas kritēriju vienādu piemērošanu, [...] Komisija [...] var pieņemt [...] īstenošanas aktus saskaņā ar [...] 84. panta 3. punktu [...].
	3. Uz ražotājiem, kas ražo C klasē klasificētas ierīces, kuras nav ierīces, kam izvērtē veiktspēju, attiecas atbilstības novērtēšana, kuras pamatā ir [...] kvalitātes pārvaldības sistēma [...], kā norādīts VIII pielikumā, izņemot tā II nodaļu, un tehn...
	Pienācīgi pamatotu ar cilvēku veselību un drošību saistītu nenovēršamu un steidzamu iemeslu gadījumā Komisija saskaņā ar 84. panta 4. punktā minēto procedūru pieņem īstenošanas aktus, kas jāpiemēro nekavējoties.
	ca) lai sponsors varētu sniegt informāciju atbilstoši 55. pantam;
	d) lai ziņotu [...] par nopietniem nevēlamiem notikumiem un ierīču nepilnībām, un ar to saistītiem atjauninājumiem, kā minēts 57. pantā [...].
	a) jebkuru nopietnu incidentu, kurā iesaistītas [...] ierīces, kas darītas pieejamas Savienības tirgū, izņemot paredzamus kļūdainus rezultātus, kuri ir skaidri dokumentēti, norādot skaitu, izstrādājuma aprakstā un tehniskajā dokumentācijā un uz kuriem...
	b) jebkuru operatīvu koriģējošu drošuma pasākumu attiecībā uz ierīcēm, kas ir darītas pieejamas Savienības tirgū, tostarp jebkādiem operatīviem koriģējošiem drošuma pasākumiem, kuri kādā trešā valstī veikti attiecībā uz ierīci, kas ir arī likumīgi dar...
	1.a Parasti ziņošanas laikposma ilgums ir atkarīgs no tā, cik smags ir nopietnais incidents.
	1.b Ražotāji [...] ziņo par visiem nopietniem incidentiem, kā minēts a) apakšpunktā, [...] nekavējoties pēc tam, kad ražotājs ir noteicis cēloņsakarību ar savu ierīci vai kad šāda cēloņsakarība ir pamatoti iespējama, un ne vēlāk kā 15 dienas pēc tam, ...
	1.c Neatkarīgi no 1.b punkta, ja pastāv nopietns sabiedrības veselības apdraudējums, ziņojumu sniedz nekavējoties un ne vēlāk kā 2 dienas pēc tam, kad ražotājs par šo apdraudējumu ir uzzinājis.
	1.d Neatkarīgi no 1.b punkta, ja iestājusies nāve vai veselības stāvokļa negaidīta nopietna pasliktināšanās, ziņojumu sniedz nekavējoties pēc tam, kad ražotājs ir noteicis cēloņsakarību vai kad ražotājam ir radies pieņēmums par varbūtēju cēloņsakarību...
	1.e Ja tas ir nepieciešams, lai nodrošinātu, ka ziņošana ir savlaicīga, ražotājs var iesniegt sākotnēju nepilnīgu ziņojumu, pēc kura tiek iesniegts pilnīgs ziņojums.
	1.f Ja pēc tam, kad ir uzzināts par incidentu, par kuru, iespējams, ir jāziņo, joprojām nav pārliecības par to, ka par minēto incidentu ir jāziņo, ražotājs iesniedz ziņojumu laikposmā, kāds noteikts tāda veida incidentiem.
	1.g Izņemot steidzamus gadījumos, kad ražotājam operatīvais koriģējošais drošuma pasākums ir jāveic uzreiz, nekavējoties, ražotājs par 1. punkta b) apakšpunktā minēto operatīvo koriģējošo drošuma pasākumu ziņo iepriekš, pirms operatīvais koriģējošais ...
	Attiecīgās ierīces ražotājs tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kur notikums atgadījies, saskaņā ar 1. punktu sniedz ziņojumu par nopietno incidentu un nodrošina attiecīgu pēckontroli. Ja ražotājs uzskata, ka incidents nav nopietns incidents vai k...
	[...]
	Operatīvais drošuma paziņojums dod iespēju pareizi identificēt iesaistīto ierīci vai iesaistītās ierīces, tostarp UDI, un ražotāju, tostarp VRN, kas ir veicis operatīvo koriģējošo drošuma pasākumu. Operatīvajā drošuma paziņojumā saprotami un nenovērtē...
	Operatīvo drošuma paziņojumu ražotājs ievada [...] 64.a pantā minētajā elektroniskajā sistēmā, tādējādi to darot publiski pieejamu.
	a) ja pastāv bažas par konkrētu [...] nopietnu incidentu vai nopietnu incidentu kopumu saistībā ar viena un tā paša ražotāja vienu un to pašu ierīci vai ierīces tipu [...] vairāk nekā vienā dalībvalstī;
	b) ja ražotāja ierosinātā operatīvā koriģējošā drošuma pasākuma piemērotība tiek apšaubīta [...] vairāk nekā vienā dalībvalstī.
	Ja kompetentās iestādes nav vienojušās citādi, koordinētāja kompetentā iestāde ir [...] tās dalībvalsts iestāde, kurā ir ražotāja vai pilnvarotā pārstāvja juridiskā adrese.
	Koordinētāja kompetentā iestāde ar [...] 64.a pantā minētās elektroniskās sistēmas starpniecību informē ražotāju, pārējās kompetentās iestādes un Komisiju, ka tā ir uzņēmusies koordinētājas iestādes lomu.
	a) ražotāju ziņojumi par 59. panta 1. punktā un 61. panta 1. punktā minētajiem nopietnajiem incidentiem un operatīvajiem koriģējošajiem drošuma pasākumiem;
	b) 59. panta 2. punktā minētie ražotāju periodiskie apkopojošie ziņojumi;
	c) [...]
	d) 59.a [...] pantā minētie ražotāju ziņojumi par tendencēm;
	da) 58.c pantā minētie periodiskie atjauninātie drošuma ziņojumi;
	e) 61. panta [...] 5. punktā minētie ražotāju operatīvie drošuma paziņojumi;
	f) informācija, ar kuru atbilstoši 61. panta [...] 4. un [...] 7. punktam dalībvalstu kompetentajām iestādēm jāapmainās savā starpā un ar Komisiju.
	a) [...] dalībvalsts, kurā incidents notika [...].
	5.a 59. panta 1. punktā minētos ziņojumus par tendencēm pēc to saņemšanas automātiski ar elektroniskās sistēmas starpniecību nosūta to dalībvalstu kompetentajām iestādēm, kurās notika incidenti.
	6. 59. panta 1. punkta b) apakšpunktā minētos ziņojumus par operatīviem koriģējošiem drošuma pasākumiem pēc to saņemšanas automātiski ar elektroniskās sistēmas starpniecību nosūta šādu dalībvalstu kompetentajām iestādēm:
	([...] a) dalībvalsts, kurā tiek vai tiks īstenots operatīvais koriģējošais drošuma pasākums;
	[...] b) dalībvalsts, kurā ir ražotāja vai tā pilnvarotā pārstāvja juridiskā adrese;
	[...]
	7. 59. panta 2. punktā minētos periodiskos apkopojošos ziņojumus pēc to saņemšanas automātiski ar elektroniskās sistēmas starpniecību nosūta šādu dalībvalstu kompetentajām iestādēm:
	a) dalībvalsts(-is), kas piedalās koordinēšanas procedūrā saskaņā ar 61. panta 6. punktu un kas piekrita periodisku apkopojošu ziņojumu sniegšanai;
	b) dalībvalsts, kurā ir ražotāja vai tā pilnvarotā pārstāvja juridiskā adrese.
	8. Informāciju, kas minēta 5.–7. punktā, pēc saņemšanas automātiski ar elektroniskās sistēmas starpniecību nosūta paziņotajai institūcijai, kas attiecīgajai ierīcei saskaņā ar 43. pantu izdevusi sertifikātu.
	66. pants
	[...]
	Tās ar 73.b pantā minētās elektroniskās sistēmas starpniecību Komisijai, [...] pārējām dalībvalstīm un paziņotajai institūcijai, kura attiecīgajai ierīcei saskaņā ar 43. pantu izdevusi sertifikātu, nekavējoties paziņo par minētajiem pasākumiem [...].
	72. pants Preventīvi veselības aizsardzības pasākumi
	[...].
	aa) to rezultātu kopsavilkumi, kuri iegūti ar 65. panta 1. punkta c) apakšpunktā minētajiem uzraudzības pasākumiem;
	a) 68. panta 2., 4. un 6. punktā minētā informācija par [...] ierīcēm, kas rada nepieņemamu  risku veselībai un drošībai;
	b) [...]
	c) 71. panta 2. punktā minētā informācija par izstrādājumu oficiālu neatbilstību;
	d) 72. panta 2. punktā minētā informācija par preventīviem veselības aizsardzības pasākumiem;
	e) to rezultātu kopsavilkumi, kuri iegūti no pārskatiem un novērtējumiem par dalībvalstu uzraudzības pasākumiem, kas minēti 65. panta 2. punktā.
	Komisija, ņemot vērā tādus mērķus kā veselības un drošības aizsardzība, inovāciju atbalstīšana un izmaksu lietderīguma nodrošināšana, var ar īstenošanas aktiem noteikt, kādā kārtībā un apmērā ES references laboratorijām tiek piešķirta Savienības finan...
	a) atbilstoši 81. pantam [...] aizsargātu personas datus;
	b) aizsargātu fizisku vai juridisku personu komerciālā [...] ziņā konfidenciālu informāciju un tirdzniecības noslēpumus, tostarp intelektuālā īpašuma tiesības, ja vien šīs informācijas atklāšana nav sabiedrības interesēs;
	c) efektīvi īstenotu šo regulu, jo īpaši attiecībā uz inspekcijām, pētījumiem un revīzijām.
	82. pants Maksu iekasēšana
	7. Iekams Komisija saskaņā ar 24. panta 2. punktu nav iecēlusi UDI piešķiršanas vienības, par ieceltām UDI piešķiršanas vienībām uzskata GS1 AISBL, HIBCC un ICCBBA.
	88. pants Izvērtēšana
	a) regulas 23. panta 2. un 3. punktu un 43. panta 4. punktu piemēro no [18 mēneši pēc 2. punktā minētās piemērošanas dienas];
	b) regulas 26.–38. pantu piemēro no [seši mēneši pēc stāšanās spēkā]. Tomēr pirms [2. punktā minētā piemērošanas diena] pienākumi, kas attiecas uz paziņotajām institūcijām un kas izriet no 26.–38. panta noteikumiem, attiecas tikai uz tām institūcijām,...
	c) D klases ierīcēm 22. panta 4. punktu piemēro vienu gadu pēc šīs regulas piemērošanas dienas. B un C klases ierīcēm 22. panta 4. punktu piemēro trīs gadus pēc šīs regulas piemērošanas dienas. A klases ierīcēm 22. panta 4. punktu piemēro piecus gadus...
	d) Šīs regulas 22.–25. pantu, VI nodaļu, 58.c panta 2. punktu, 63.a pantu un 64.a pantu piemēro sešus mēnešus pēc regulas [turpmākā regula par medicīniskajām ierīcēm] 27.a panta 3. punktā minētā paziņojuma publicēšanas, taču jebkurā gadījumā ne agrāk...

