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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

In vitro diagnostikas medictnisko ieri¢u (IVD ierices) pasSreizgja ES tiesiska regulejuma
pamata ir Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (IV'D direktiva)'. IVD ierices
ir daudzi dazadi izstradajumi, ko var izmantot populacijas skrininga un slimibu profilakse,
diagnostika, noteiktas arst€éSanas monitoringa un mediciniskas iejaukSanas novertéSana.

Ka Padomes Direktivas 90/385/EEK par aktivam implant§jamam medicinas ieric€m
(AIMID)? un Padomes Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém (MID)>, ta arT IVD
direktivas pamata ir “jauna pieeja”, un tas merkis ir nodro$inat ieks€ja tirgus netraucétu
darbbu un cilvéku veselibas un droSibas aizsardzibu augsta limeni IVD iericEm nav
vajadziga regulativas iestades pieskirta tirdzniecibas atlauja pirms laiSanas tirgl, bet tam
javeic atbilstibas novertejums, ko lielakajai dalai iericu veic tikai uz razotaja atbildibu.
II pielikuma uzskaitito augsta riska ieri¢u un pastest€Sanas iericu atbilstibas novertéSana ir
iesaistita neatkariga tre$a puse, proti, “pazigota institlicija”. Pazigotas institlicijas iece] un
uzrauga dalibvalstis, un tas darbojas valsts iestazu kontrole. Pec sertificeSanas ierices marke
ar CE zimi, kas dara iesp&jamu to brivu apriti ES/EBTA valstis un Turcija.

EsoSais in vitro diagnostikas medictnisko iericu tiesiskais regulejums ir apliecinajis ta sniegtas
priekSrocibas, ka arT saneémis kritiku pe€dejo gadu laika.

leksgja tirgn, kura darbojas 32 dalibvalstis* un kur norit nepartraukts zinatnes un tehnologiju
progress, ir paradijusas biutiskas novirzes noteikumu interpretacija un piemeérosana, tadejadi
apdraudot direktivas galveno uzdevumu izpildi, t. i, nodrosinat IVD iericu droSumu un
veiktspéju, ka ar1 to brivu apriti.

Pasreizéjas parskatianas meérkis ir noverst Sos trikumus un novirzes, ka art vél vairak
stiprinat pacientu dro§ibu. NepiecieSams atbilstoss, izturigs, parredzams un ilgtsp&jigs in vitro
diagnostikas medictnisko iericu tiesiskais regulé§jums. Regulejumam biitu jaatbalsta inovacija
un konkurence in vitro diagnostikas medicinisko iericu nozaré, ka ari javeicina atra un
rentabla tirgus piekluve inovativam IVD iericem, no ka iegltu gan pacienti, gan veselibas
apripes specialisti.

Sis priekslikums tiek pienemts lidz ar priek§likumu regulai par mediciniskam iericém, uz
kuram patlaban attiecas AIMID un MID. IVD ieri€u un IVD nozares specifisko patnibu dél ir
japienem specifiski tiesibu akti, kas noskirti no tiesibu aktiem par citam mediciniskam
lericém, tacu abam nozarém kopigie horizontalie aspekti ir saskanoti.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMUREZULTATI

Gatavojoties §a priekSlikuma un priekSlikuma par medicinisko iericu regulu ietekmes
novert§jumam, Komisija veica divas sabiedriskas apsprieSanas — pirma norit€ja no 2008. gada
8. majja hidz 2. jilijam, un otra — no 2010. gada 29.junija lidz 15. septembrim. Abas
mingtajas apsprieSanas tika nemti véra Komisijas un ieinteres€to personu apsprieSanas
visparigie principi un minimalie standarti; néma véra atbildes, kas tika sanemtas sapratiga

OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.

OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.

ES dalibvalstis, EBTA valstis un Turcija.
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laikkposma péc noteiktajiem terminiem. P&c sapemto atbilzu izskatiSanas Komisija sava
timekla vietng> publicgja rezultatu kopsavilkumu un individualas atbildes.

Lielaka dala respondentu, kas piedalijas sabiedriskaja apsprieSana 2008. gada (jo pasi
dalibvalstis un nozare) uzskatija, ka ierosinata parskatiSana ir paragra. Respondenti noradija
uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47/EK®, ar kuru tika grozita AIMID un
MID un kura bija jaisteno Iidz 2010. gada 21. martam, ka ar1 uz produktu tirdzniecibas jauno
tiesisko regulgéjumu, kam bija jastajas speka no 2010. gada 1. janvara, un apgalvoja, ka butu
ieteicams nogaidit Iidz So izmaigu Tstenosanai, lai labak izvert€tu turpmaku pielagojumu
nepiecieSamibu.

2010. gada sabiedriskaja apsprieSana uzmaniba bija versta uz aspektiem, kas saistiti ar IVD
direktivas parskatiSanu, un §1 iniciativa sapéma plasu atbalstu.

2009., 2010. un 2011. gada ar medictisko ieri€u un in vitro diagnostikas medictnisko iericu
tiesiska reguléjuma parskatiSanu saistitie risinamie jautdjumi tika regulari izskatiti
Medicmisko iericu ekspertu grupas (MDEG) sanaksmés, medicinisko ieri€u jomas
kompetentajas iestadés (CAMD), ka ar1 pasas darba grupas tadas jomas ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices (IVD ierices), pazinotas institiicijas, robezliijas un
klasificéSana, kliniskie pétjjumi un novertéSana, vigilance, tirgus uzraudziba, ka ari ierices
unikalas identificéSanas (UDI) ad hoc grupa. 2011. gada 31. martd un 1. aprili tika sasaukta
pasa MDEG sanaksme, lai apspriestu ar ietekmes novert€§jumu saistitos jautajumus. Turklat
7alu agentiru vaditaji (ZAV) un CAMD 2011. gada 27. aprili un 28. septembrT noorganiz&ja
kopigu darbseminaru par medicinisko iericu tiesiska regul&juma izstradi.

2012. gada 6. un 13. februari notika papildu MDEG 1pasa sanaksme, lai apspriestu jautajumus
saistiba ar abiem tiesibu aktu priekSlikumiem, pamatojoties uz darba dokumentiem, kuros
ieklauti sakotn€jie priekSlikuma projekti. Piem@rotos gadjjumos priekSlikumu turpmakaja
izstrade tiks nemti v&ra par minétajiem darba dokumentiem veiktas rakstiskas piezimes.

Turklat Komisijas parstavji regulari piedalfjas konferences, lai iepazistinatu ar padarito
saistiba ar tiesibu aktu iniciativu un lai diskut€tu ar ieinteres€tajam personam. Augstakas
vadibas Itmeni notika pasi pieldgotas sanaksmes ar nozari, pazinotas institlicijas, veselibas
aprupes specialistus un pacientus parstavoSu asociaciju parstavjiem.

Ar atbilstoSu tiesisko regul&jumu saistiti jautdjumi tika izskatiti ar1 Komisijas rikotaja domu
apmaina par Medictisko ieri¢u nozares nakotni, kas norit€ja no 2009. gada novembra lidz
2010. gada janvarim. 2011. gada 22. martd Komisija un prezidentvalsts Ungarija organizgja
augsta limena konferenci par inovaciju medicinisko tehnologiju joma, medicinisko iericu
nozares nozimi Eiropas veselibas apripes problému risinasana un atbilstoSu tiesisko
reguldjumu min€taja nozare, kas atbilstu nakotnes vajadzibam. Konferencei sekoja Eiropas
Savienibas Padomes secinajumi par inovaciju medicinas iericu nozar€, kas tika pienemti
2011. gada 6. janija’. Secinajumos Padome aicindja Komisiju pielagot ES tiesibu aktus
medicinisko ieri¢u joma nakotnes vajadzibam, lai tad€jadi panaktu atbilstoSu, izturigu,
parredzamu un ilgtspgjigu tiesisko regulgjumu, kas ir neatsverams droSu, efektivu un
inovativu medictnisko ieriCu izstradaSana ka Eiropas pacientu, ta arl veselibas apriipes
specialistu intereses.

Skat. http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 OV L 247,21.9.2007., 21. Ipp.
OV C 202, 8.7.2011., 7. Ipp.
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Peéc PIP kroSu implantu skandala Eiropas Parlaments 2012. gada 14.junija pienéma
rezoliiciju par Francijas uznémuma PIP raZotajiem bojatiem silikona géla krasu implantiem®,
kura ar1 aicinagja Komisiju izstradat piemerotu tiesisko regulgjumu, lai nodroSinatu

medicinisko tehnologiju droSumu.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
3.1. Darbibas joma un definicijas (I nodala)

Regulas prieks§likuma darbibas joma liela mera atbilst Direktivas 98/79/EK darbibas jomai,
t. i, ta attiecas uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem. lerosinatas izmainas padara
skaidraku IVD direktivas darbibas jomu un paplasina to. Tas attiecas:

o uz augsta riska iericém, ko razo un izmanto viena veselibas iestdadé un uz kuram
attiecinama $aja priekslikuma izkastito prasibu lielaka dala;

. uz testiem, kas sniedz informaciju par noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu
(pieméram, genétiski testi), un testiem, kas sniedz informaciju, kura lauj prognozet
reakciju vai reakcijas uz arst€Sanos (pieméram, kompanjondiagnostiku), un kas tiek
uzskatiti par in vitro diagnostikas medictniskam iericém;

. uz medicinas programmatiiru, kas konkréti min€ta ['VD ieri¢u definicija.

Lai atbalstitu dalibvalstis un Komisiju izstradajumu tiesiska statusa noteikSana, Komisija
saskana ar tas iek§&jiem noteikumiem’ var izveidot dazadu nozaru ekspertu grupu (pieméram,
IVD ierices, mediciniskas ierices, zales, cilvéka audi un Stnas, kosmeétika un biocidi
produkti).

Definiciju dala ir bitiski paplasinata, saskanojot definicijas in vitro diagnostikas medicinisko
iericu joma ar esoSo Eiropas un starptautisko praksi, pieméram, produktu tirdzniecibas jauno
tiesisko reguljumu'® un vadliniju dokumentiem, ko izstradajusi Visparéjas saskanosanas
darba grupa (GHTF) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem' .

3.2 Ka ierices dara pieejamas, uzpéme ju pienakumi, markeSana ar CE zimi, briva
aprite (II nodala)

Saja nodala lielakoties apskatiti horizontali jautajumi, kas mediciniskam iericem un IVD
iericém ir lidzigi. Taja ieklauti noteikumi, kas raksturigi ar izstradajumu saistita iek$€ja tirgus
tiesibu aktiem, un noteikti attiecigo uzpéméju pienakumi (razotaji, arpus ES dalibvalstu
razotaju, importétdju un izplatitaju pilnvarotie parstavji). Taja sniegts ari paskaidrojums
attiecba uz in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u kopigo tehnisko specifikaciju (KTS)
darbibas jomu un piepemSanu.

Razotaju juridiskas saistibas ir proporcionalas vigu razoto ieri¢u riska klasei Pieméram, tas
nozimé, ka, lai gan visiem razotajiem biitu jabut izveidotai kvalitates parvaldibas sist€mai
(KPS), lai nodroSinatu savu izstradajumu pastavigu atbilsmi regulgjuma prasibam, ar KPS

8 2012. gada 14. jinija rezoliicija (2012/2621(RSP)). P7 _TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

Priek§sédetaja Pazinojums Komisijai “Framework for Commission Expert Groups: Horizontal Rules
and Public Registers”, 10.11.2010., C(2010)7649, galiga redakcija.

Tas sastav no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas
un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel Regulu (EEK) Nr. 339/93,
OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp. un no Eiropas Parlamenta un Padomes L&€muma Nr. 768/2008/EK par
produktu tirdzniecibas vienotu sistému un ar ko atcel Padomes Lemumu 93/465/EEK, OV L 218,
13.8.2008., 82. Ipp.

http://www.ghtf.org/.

LV



LV

saistita atbildiba ir stingraka razotdjiem, kuri izgatavo augsta riska ierices, neka tiem,
razotajiem, kuri izgatavo zema riska ierices.

Lai razotajs vartu apliecinat atbilsmi juridiskajam prasibam, galvenie dokumenti, kas
jaizstrada par tirgi laistajam ieric€m, ir tehniska dokumentacija un ES atbilstibas deklaracija.
Mingto dokumentu minimalas prasias ir noteiktas II un III pielikuma.

IVD iericu joma ir ieviesti §adi jauni jedzieni.

o Ieviesta prasia, lai razotaja organizacija butu par regulejuma ievérosanu atbildiga
“kvalificeta persona”. Lidzigas prasibas pastav ES tiesibu aktos zalu joma, ka ari
valsts tiestbu aktos, ar kuriem dazas dalibvalstis transponé direktivu par medicinas
iericém;

. Ta ka in vitro diagnostikas medicinisku ieri¢u paralelas tirdznieciba gadijuma brivas
precu aprites principa pieméroSana dalibvalstis butiski atSkiras, daudzos gadijumos
de facto aizliedzot $adu praksi, IVD iericu atkartota markeSana un/vai faseéSana
iesaistitajiem uznémumiem ir noteikti skaidri nosacijumi.

3.3. Iericu identifikacija un izsekojamiba, ie ricu un uzpé méju registréSana, droSuma
un veiktspejas kopsavilkums, Eudamed (111 nodala)

Saja nodala tiek risinata viena no galvenajam eso$as sist€mas problEmam — parredzamibas
trikums. Tas sastav no:

o prasibas uzpeéméejiem spét identificét, no kurienes IVD ierices sanemtas un kam tas
piegadajusi vini;

. prasibas razotajiem ierices aprikot ar ierices unikalo identifikatoru (UDIJ), kas lauj tas
izsekot. UDI sistema tiks ieviesta pakapeniski un proporcionali iericu riska klasei;

o prasibas razotajiem/ pilnvarotajiem parstavjiem un importétajiem obligati registréties
centralaja Eiropas datubaze, ka ariregistrét ierices, ko tie laiz ES tirga;

o pienakuma augsta riska ieri€u razotajiem padarit publiski pieejamu droSuma un
veiktsp€jas kopsavilkumu ar bitiskakajiem saistitajiem kliniskajiem datiem,;

. un turpmakas ar Komisijas Lémumu 2010/227/ES'? izveidotas Eiropas Medicinas
iericu datubazes (Eudamed) attistiSanas, kura bis ieklautas integrétas elektroniskas
sisttmas par Eiropas UDI, par ieriu registréSanu, attiecigiem uzpémejiem un
sertifikatiem, ko izsnieguSas pazigotas institlicijas, par kliniskas veiktsp&jas
petjumiem, par vigilanci un par tirgus uzraudzibu. Liela dala informacijas Eudamed
bis publiski pieejama saskana ar noteikumiem par katru elektronisko sist€mu.

Centralas registracijas datubazes izveide ne tikai nodro§inas augsta limena parredzamibu, bet
arT izskaudis atSkirigas valsts registracijas prasibas, kas paradijusas pédéjo gadu gaita un kas
uzpémejiem bitiski palielinajuSas atbilstibas izmaksas. Tad€jadi tiks mazinats razotaju
administrativais slogs.

34. Pazinotas institucijas (IV nodala)

Pazinoto institiciju pienacigai darbibai ir butiska nozime, lai nodroS§inatu cilvéku veselibas un
droSibas aizsardzibu augsta limeni, ka ar1 iedzivotaju uztic€Sanos sistemai, kas pédeja laka
sanémusi asu kritiku btisko atSkirbu dél, no vienas puses, attieciba uz pazinoto institiiciju
iecelSanu un uzraudzbu un, no otras puses — attieciba uz to veikta atbilstibas novertéjuma
kvalitati un detaliz€tibu.

12 OV L 102, 23.4.2010., 45. Ipp.
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Atbilstosi produktu tirdzniecibas jaunajam tiesiskajam regul&jumam priekslikuma paredzetas
prasibas valsts iestadém, kas atbildigas par pazinotajam institiicijam. Taja noteikts, ka par
pazinoto institiciju iecelSanu un uzraudzibu, balstoties uz VI pielikuma noteiktajiem
stingrakiem un sikak izstradatiem kriterijiem, atbild katra atseviska dalibvalsts. Tadejadi
priekSlikums papildina vairakuma dalibvalstu jau esoSas struktiiras, nevis parce] atbildibu uz
Savienbas limeni, kas varétu radit bazas par subsidiaritati Tacu jebkada jauna pazinoto
institliciju iecelSana un regulara uzraudziba tiek paklauta “apvienotai novertéSanai’ ar
ekspertiem no citam dalibvalstim un Komisjjas, tad€jadi nodroSinot efektivu kontroli
Savienibas [iment.

Lidztekus tiks bitiski stiprinata pazinoto institiciju pozicija attieciba pret razotajiem, tostarp
So institliciju tiesbas un pienakums Ttenot nepieteiktas razotnu inspekcijas un veikt
medicinisko ieri€u fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus. PriekSlikuma arT noteikts, ka
nepiecieSama ta pazipoto institiciju personala rotacija atbilstoSos laika intervalos, kuri
iesaistiti IVD ieri¢u noveértésana, lai panaktu sapratigu lidzsvaru starp pamatiga novert€juma
veikSanai nepiecieSamajam zinasanam un pieredzi un vajadzibu garantet nepartrauktu
objektivitati un neitralitati attieciba uz novert€Sanai paklauto razotaju.

3.5. Klasifikacija un atbilstibas novértéSana (V nodala)

IVD direktivas II pielikuma IVD medictnisko ieri¢u radita riska jautajums risinats, izmantojot
atlauto ieri¢u saraksta sisttmu. IVD direktivas izstrades laika ST sist€ma tika piemérota
zinatnes un tehnologijas attistibai, tacu tagad ta vairs netiek lidzi straujajam progresam
zinatnes un tehnologijas joma. Priekslikuma ieviesta jauna, uz riska noteikumu balstita
klasifikacijas sisttma, kas veidota p&c GHTF principiem un aizstdj pasreizgjo
Direktivas 98/79/EK II pielikuma ieklauto sarakstu ar [IVD mediciniskajam ieric€ém.

Jaunaja klasifikacijas sisttma IVD ierices dalis Cetras riska grupas: A (zemakais risks), B, C
un D (augstakais risks). Atbilstibas noveértéSanas procediiras ir pielagotas, lai tas atbilstu STm
Cetram ieriCu klas€m, izmantojot ar jauno pieeju ieviestos esoSos modulus. Nemot vera ar
A klases ieric€m saistito zemo ievainojamibas limeni, atbilstibas novertéSanas procedtru STm
iericém parasti veiks razotdjs uz savu atbildibu. Tomér gadjumos, kad A klases ierices
paredz€tas pacientu test€Sanai, tam ir meriSanas funkcija vai tas tirgo sterilas, pazinotajam
institicijam attiecigi japarbauda ar konstrukciju, mériSanas funkciju un sterilizéSanas procesu
saistitie aspekti. Attieciba uz B, C un D klases iericem ka obligata prasiba janosaka pazinotas
institlcijas iesaistiSana piemerota Iimeni proporcionali riska klasei; pirms D klases iericu
laiSanas tirgli ir nepiecieSams skaidri izteikts iepriek$€js apstiprindjums attieciba uz to
konstrukciju vai veidu, ka arT uz to kvalitates parvaldibas sistemu. B un C klases iericu
gadfjuma pazinotds institlicijas parbauda kvalitates parvaldibas sisttmu un C klasei ari
tehnisko dokumentaciju par atseviSkiem paraugiem. Péc sakotngjas sertifikacijas pazinotajam
institlicijam javeic regulari uzraudzibas novertéjumi péc laisSanas tirgt.

Sa dokumenta VIII-X pielikuma ir noteiktas dazadas atbilstbbas novértésanas procediiras,
kuru ietvaros pazinotas institficijas revide razotaja kvalitates parvaldibas sist€ému, parbauda
tehnisko dokumentaciju, izskata konstrukcijas dokumentaciju vaiapstiprina ierices tipu. Tas ir
padarTtas stingrakas un saskanotas. Ir dz€sta viena atbilstibas novertéSanas procediira, kas bija
paredzeta IVD direktiva (EK verifikacija), jo sabiedriskaja apspriesand sanemtajas atbildes
tika uzsverts, ka ta netiek pietickami lietota. Partiju test€Sanas jédziens ir padarits skaidraks.
PriekSlikuma tiek stiprinatas pazigoto institliciju pilnvaras un atbildbas jomas, ka art
paredzeti noteikumi, ar kuriem saskana pazinotas institiicijas veic novert€jumus gan pirms
izstradajuma laiSanas tirgl, gan péc laiSanas tirgl (pieméram, iesniedzamie dokumenti,
revizijas tvérums, nepieteiktas razotnu inspekcijas, paraugu parbaudes), lai nodroSinatu

LV



LV

vienadus noteikkumus visiem un izvairltos no pazinoto institliciju parmerigas iecietibas.
Veiktsp€jas novertésanas iericu razotajiem joprojam piemero konkrétus noteikumus.

Turklat priekslikuma ieviests pienakums pazinotajam institiicjam informet ekspertu komiteju
par jauniem iesniegumiem augsta riska iericu atbilstibas noveért€sanai. Balstoties uz zinatniski
pamatotiem veselibas apsverumiem, ekspertu komitejai biis pilnvaras pieprasit, lai pazinota
institlicija iesniegtu provizorisku noveért§jumu, par kuru komiteja var izteikt komentarus
noteiktaja 60 dienu termina'’, pirms pazigota institlicija var izsniegt sertifikatu. Sads
parbaudes mehanisms lauj iestadém gt otru skatfjumu par atseviskiem novert€jumiem un
panakt savu uzskatu uzklausiSanu pirms ierices laiSanas tirgt. Lidzigu procediiru patlaban jau
pieméro mediciniskam iericem, kuru izgatavoSana izmantoti dzivnieku audi (Komisijas
Direktiva 2003/32/EK '*). Tas izmantoSanai drizik batu jabut izpémuma gadTjumam nevis
noteikumam, un taja jaseko skaidriem un parskatamiem krit€rijiem.

3.6. Kiiniski pieradijumi (VI nodala)

Priekslikuma izklastitas in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m piemérojamas klinisko
pieradjjumu prasibas, kas ir proporcionalas to riska klasei Pamatpienakumi ir izklastiti
VI nodala, bet sikaki noteikumi ieklauti XII pielikuma.

Lielaka dala kliniskas veiktsp&jas petjjumu ir noveérojumpétijumi, tapec iegitie rezultati netiek
pacientu parvaldiba un neietekmé lemumus par arstésanu, tomer XIII pielikuma ir ieviestas
specifiskas prasibas par intervences klmiskajiem pétijjumiem un citiem kliniskas veiktsp€jas
pétjumiem gadijumos, kad peétjuma veikSana, tostarp paraugu npemsSana, pétamajam
personam nozimé invazivas procediiras vai citadu risku.

Tiek ieviests jedziens “sponsors”, kas saskanots ar nesenaja Komisijas Priek§likuma Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajiem izm€ginajumiem
un par Direktivas 2001/20/EK atcelsanu'”.

Par sponsoru var biit razotajs, vina pilnvarots parstavis vai cita organizacija, praks€ biezi vien
“petniecibas ligumorganizacija”, kas veic razotajiem kliniskas veiktspgjas petjumus. Tacu
priek§likuma darbibas joma attiecas tikai uz regulgjoSos nolikos veiktiem klmiskas
veiktsp&jas petjumiem, t. i, lai iegltu vai apstiprinatu tiesisku apstiprindjumu piekluvei
tirgum. ST regula neattiecas uz nekomercialiem kliniskas veiktsp&jas pétfjumiem, kuri netiek
veikti reguléjoSos nolikos.

Saskana ar atzitiem starptautiskiem &tikas principiem visiem intervences kliniskas veiktsp&jas
petjumiem un citiem kliniskas veiktsp€jas pétjumiem, kas nozimé risku p&tamajam
personam, jabit registrétam publiski pieejama elektroniska sistéma, ko izveidos Komisija. Lai
nodro§inatu sinergiju ar zalu klinisko pétjumu jomu, mintajai elektroniskajai sistémai, kas
paredzeta intervences kliskas veiktsp€jas pe€tfjumiem un citiem kliniskas veiktspejas
petjumiem, kuri nozime risku p&tamajam personam, vajadzetu biit sadarbspé&jigai ar nakotnes
ES datubazi, ko paredzets izveidot atbilsto§i turpmakajai regulai par kliniskajiem
izmeginajumiem ar cilvékiem paredzetam zalem.

Pirms intervences kliniskas veiktspéjas p€tijumu vai jebkuru citu kliniskas veiktsp€jas
petjumu, kas nozZimé risku peétamajam personam, sakSanas, sponsoram jaiesniedz pieteikums,
kas apliecina, ka pret min€to p&tjjumu nav nekadu veselibas, droSuma vai €tisku iebildumu.

Saskana ar 3. panta 3. punktu Padomes 1971. gada 3. jinija Regula (EEK, Euratom) Nr. 1182/71, ar ko
nosaka laikposmiem, datumiem un terminiem piemérojamus noteikumus, (OV L 124, 8.6.1971.,
1. Ipp.). Regula min&tas dienas ir kalendara dienas.

14 OV L 105, 26.4.2003., 18. Ipp. So direktivu aizstas ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 722/2012 (OV L 212,
9.8.2012., 3. Ipp.), kuru saks piemerot no 2013. gada 29. augusta.
15 COM(2012)369.
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Tadu intervences kliniskas veiktsp€jas pe€tijumu vai jebkuru citu kliniskas veiktsp&jas
petjumu, kas nozimé risku p€tamajam personam, ko veic vairdk neka viena dalibvalsti,
sponsoriem tiks paverta jauna iesp&a. Turpmak tie, ja vElas, var€s iesniegt vienotu
iesniegumu, izmantojot elektronisko sistému, ko Komisija plano izveidot. Ta rezultata
veselibas un droSuma aspektus saistiba ar ierici, kurai paredzets veikt wveiktsp€jas
novertejumu, koordin€josas dalibvalsts vadiba izvertes attiecigas dalibvalstis. Valsts, viet€ju
un &tisku aspektu (piemeram, saistibas, parbauditaju piemérotiba un kliniskas veiktsp&jas
petjumu vietas, informeta pickrisana) izvertéSana tomer notiks katras attiecigas dalibvalsts
[imeni, kas biis atbildiga par lEmumu, vai kliniskas veiktsp&jas pétjjumus var veikt tas
teritorija. AtbilstoSi ieprieck§ min€tajam Komisijas priekSlikumam regulai par zalu
klmiskajiem izméginajumiem ar1 $is priek$likums atstaj dalibvalstu zipa valsts limena
organizatoriskas uzbiives noteikSanu kliniskas veiktsp&jas petijjumu vai jebkuru citu kliniskas
veiktspéjas petljjumu, kas nozimé risku pétamajam personam, apstiprinasanai Citiem vardiem
sakot, tas attalinas no juridiski paredzeta divu noteiktu iestazu, t. i., valsts kompetentas
iestades un etikas komitejas, dualisma.

3.7. Vigilance un tirgus uzraudziba (VII nodala)

Veiksmigi darboties sp€jiga vigilances sisttma ir izturiga tiesiska reguléjuma pamats Saja
nozaré, jo sarezgijumi ar iericém var paradities tikai péc zinama laika posma. Galvenais $§a
prickSlikuma pienesums Saja joma ir ES portala izveide, kura razotajiem jazino par
nopietniem incidentiem un koriggjosSiem pasakumiem, kurus tie veiku$i, lai mazinatu
atkartoSanas risku. Attiecigd informacija tiks automatiski darita pieejama attiecigajam valsts
iestadém. Gadijumos, kad noticis tas pats incidents vai lidzigi incidenti, vai ja nepiecieSams
gadjjuma analizes koordinéSanas vadibu. Lai izvairitos no neefektivas procediru
dubultoSanas, uzsvars tiek likts uz darba un pieredzes dalisanu.

Attieciba uz tirgus uzraudzibu §1 priekSlikuma galvenie uzdevumi ir pastiprinat nacionalo
kompetento iestazu tiesibas un pienakumus, nodroSinat So iestdzu tirgus uzraudzibas
pasakumu efektivu koordinaciju un precizét piemérojamas procediras.

3.8. Parvaldiba (VIII un IX nodala)

Par toposas regulas istenoSanu ir atbildigas dalibvalstis. Galvena loma saskanotas
interpretacijas un prakses panakSana bus ekspertu komisijai (Medictisko iericu koordinacijas
grupa jeb MDCG), kas sastav no katras dalibvalsts ieceltiem locekliem atbilstos$i to
pienakumiem un pieredzei medicinisku ieri¢u nozaré un in vitro diagnostikas medicinisko
iericu nozar€ un kas izveidota ar Regulu (ES) [Ref of future Regulation on medical devices]
par mediciniskam iericem'®. MDCG un tas apakigrupas laus izveidot diskusiju forumu
ieinteres€tajam personam. PriekSlikums veido tiesisko pamatu tam, lai ES references
laboratorijas (struktura, kas sevi veiksmigi apliecinajusi partikas nozar€) IpasSiem
apdraudéjumiem vai tehnologijam, vai tam, lai parbauditu liclako risku radoSo ieri¢u
atbilstibu vienotajam tehniskajam specifikacijam, nakotn€ var izraudzit Komisija.

Attieciba uz parvaldi ES Iimeni ietekmes novertéjuma ka ieteicamais risindjums tika atzits vai
nu Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pienakumus paplasinasana un attiecinaSana uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericem, vai in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulgjosas
sisttmas Komisijas veiktu parvaldibu. Nemot veéra ieinteres€to personu, tostarp daudzu
dalibvalstu, skaidri noradito izveli, ar priekslikumu Komisija tiek pilnvarota sniegt MDCG
tehnisko, zinatnisko un logistikas atbalstu.

16 OVLI[..L[...I.[...] Ipp.
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3.9. Nobeiguma noteikumi (X nodala)

Ar priekSlikumu Komisija tiek pilnvarota vajadzibas gadijuma pienemt vai nu IstenoSanas
tiestbu aktus, lai nodro§inatu vienadu regulas pieméroSanu, vai delegétus tiesibu aktus, lai
laika gaita papildinatu in vitro diagnostikas medictnisko iericu tiesisko reguléjumu.

Jauno regulu saks piemérot piecus gadus péc tas staSanas speka, lai npemtu vera butiskas
izmaigas IVD ieriCu klasifikacijas sisttma un atbilstibas novertéSanas procediiras. Tas, no
vienas puses, atvéles laiku pietickoSa pazinoto institiiciju skaita izveidei un, no otras puses,
mazinds ekonomisko ietekmi uz razotajiem. Turklat Komisijai nepiecieSams laiks, lai ieviestu
IT infrastruktiru un organizatorisko kartibu, kas nepiecieSama jaunas regul€josas sist€mas
darbibai Lai nodro$inatu, ka Iidz regulas pieméroSanas datumam atbilstoSi jaunajiem
noteikumiem tiktu iecelts pietickams skaits pazinoto institliciju, kas lautu izvairities no in
vitro diagnostikas medictnisko iericu trikuma tirgii, pazigoto institiciju iecelSanai atbilsto$i
jaunajam prasibam un procesam jasakas neilgi pé€c regulas stasanas spéka. Lai nodroSinatu
netrauc€tu pareju no registréSanas prasibam valsts Iimeni uz centralo registréSanu ES Iimeni,
in vitro diagnostikas medicinisko iericu registré$anai, atticcigiem uznémeéjiem un pazinoto
institliciju izsniegtiem sertifikatiem ir paredzeti pasiparejas noteikumi.

Ar topoSo regulu aizstas un atcels Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK.
3.10. Savienibas kompetence, subsidiaritate un juridiska forma

PriekSlikumam ir dubults tiesiskais pamats, t. i, Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
114. pants un 168. panta 4. punkta c)apakSpunkts. Stajoties speka Lisabonas ligumam,
tiesiskais pamats iek$€ja tirgus izveidei un darbibai, uz kuru balstoties tika piepemtas esosas
medictnisko ieric¢u direktivas, tika papildinats ar PpaSu tiesisko pamatu, lai noteiktu augstus
medicinisko iericu kvalitates un droSuma standartus. Regulgjot IVD ierices, Savieniba isteno
daltto kompetenciatbilstosi Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 4. panta 2. punktam.

Saskana ar spéka esoSo IVD direktivu Eiropas Savieniba principa ir iesp&jama ar CE zimi
mark&tu IVD iericu briva aprite. Ierosinata esosas direktivas parskatisana, kuras rezultata tiks
ieklautas ar Lisabonas ligumu ieviestas izmainas attiecibas uz sabiedribas veselibu, var panakt
vienigi Savienibas Iimeni. Tas ir nepiecieSams, lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu
visiem Eiropas pacientiem un lietotajiem, ka arl lai noverstu dalibvalstis atSkirigu
izstradajumu noteikumu piepemSanu, ka rezultata notiek talaka ieks€ja  tirgus
sadrumstalo$ana. Saskanoti noteikumi un procediiras lauj razotajiem, jo pasi MVU, kas veido
vairak neka 90 % no IVD nozares, samazinat ar regul§juma atskirtbam saistitds izmaksas,
vienlaicigi nodroSinot augstu un vienadu droSuma Iimeni visa Savieniba. Saskana ar
proporcionalitates un subsidiaritates principiem, kas izklastiti Liguma par Eiropas Savienibu
5. panta, $is priekslikums neparsniedz pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasnieg$anai

PriekSlikums ir veidots regulas forma. Ta ir piemerots juridisks instruments, jo ar to paredz
skaidrus un siki izstradatus noteikumus, kas visa Savieniba tiks pieméroti vienadi un
vienlaicigi. AtSkiriga dalibvalstu IVD direktivas transpon€Sana ir novedusi pie atSkirigiem
veselibas aizsardzibas un droSuma Iimeniem, ka art radijusi Skeérslus iekseja tirgh, ko var
noverst vienigi ar regulas palidzibu. Valsts transponéSanas pasakumu aizstasana ari
ievérojami atvieglo situaciju, jo tas lay uzpéméjiem nodarboties ar uzpeémé&jdarbibu,
balstoties uz vienotu tiesisko pamatu nevis uz 27 dazadu valstu tiesibu aktu mozaiku.

Tomer izvéle par labu regulai nenozimé centraliz€tu Emumu piepemSanu. Dalibvalstis
saglaba savu kompetenci tenot saskanotus noteikumus, pieméram, attieciba uz kliniskas
veiktsp€jas pétjumu apstiprindSanu, pazinoto institliciju iecelSanu, vigilances gadijumu
novertésanu, tirgus uzraudzibas veikSanu un izpildes pasakumiem (piemeram, sodi).
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3.11. Pamattiesibas

Saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu Sis priekSlikums ir versts uz to, lai
nodro§inatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas Ilimeni (hartas 35. pants) un paterétaju
aizsardzibu (38. pants), nodroSinot Savienibas tirgl laisto in vitro diagnostikas medictnisko
leri¢u augstu droSuma Iimeni PriekSlikums ietekmé uzpéméju darjjumdarbibas brivibu
(16. pants), tacu in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u razotajiem, pilnvarotajiem
parstavjiem, importétdjiem un izplatitajiem uzliktie piendkumi i nepiecieSami minéto
izstradajumu augsta droSuma limena garantéSanai

Priekslikuma noteiktas personas datu aizsardzibu garantijas. Attieciba uz medicniskiem
pétjumiem priekSlikuma paredzeta prasiba, lai jebkadi kliniskas veiktsp&as pétijumi ar
cilvéku izpetes objektu lidzdalibu tiktu veikti, iev€rojot cilvéka cienas neaizskaramibu,
tiestbam uz attiecigo personu fizisko un garigo neaizskaramibu, ka ari apzinatas un brivas
piekriSanas principu, ka noteikts hartas 1. pantd, 3. panta 1.punktd un 3. panta 2. punkta
a) apakSpunkta.

4. IETEKME UZBUDZETU

Sim priekslikumam nav papildu tiedas ietekmes uz budZetu, jo ar izmaksam saistitie aspekti
jau apskatiti regulas priek$likuma par mediciniskam ieric€m. Minéta priekSlikuma finanSu
parskata uzskaitita sika informacija par izmaksam, kas saistitas ar abu regulu istenoSanu.
Ripiga diskusija par izmaksam i ietverta ietekmes novertejuma zinojuma.
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2012/0267 (COD)
Priek$likums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericé m

(dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot vera Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas'’ atzinumu,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu'®,

8

apspriedusies ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju ',

saskana ar parasto likumdosSanas procediiru,

ta ka:
ey

)

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par
medicinas iericem, ko lieto in vitro diagnostika®®, veido Savienibas tiesisko
reguléjumu attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem. Tomér minéta
direktiva ir butiski japarskata, lai attiecba uz iericem nodroSinatu noturigu,
parredzamu, prognoz€jamu un ilgtsp€jigu tiesisko regulgjumu, kas garant€ augstu
droSuma un veselibas aizsardzibas Iimeni, vienlaikus atbalstot inovaciju.

Sis regulas merkis ir nodrofinat, lai in vitro diagnostikas medicinisko ieriu joma
darbotos ieks€jais tirgus, orient€joties uz veselibas aizsardzibu augstd limeni. Ar So
regulu arT tiek noteikti augsti kvalitates un droSuma standarti ierice€m, lai tiktu ievéroti
kopigie droSibas apsverumi attiecba uz Siem izstradajumiem. Abi Sie merki tiek
istenoti vienlaikus, tie ir cieSi saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 114. pantu 1 regula saskano noteikumus par in vitro
diagnostikas medictnisko iericu un to piederumu laianu tirgdi un nodoSanu
ekspluatacija Savienibas tirgii, kur tam var piemerot brivas precu aprites principu.
Attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 4. punkta
c) apakSpunktu S1regula nosaka augstus kvalitates un droSuma standartus attieciba uz
mingtajam ieric€m, cita starpa nodrosinot, ka kliniskas veiktspejas petijumos iegutie
dati ir ticami un noturigi un ka kliniskas veiktsp€jas pé€tijuma dalibniekiem ir garantSta
dro$iba.

OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

11

LV



LV

©)

(4)

)

(6)

™)

®)

©)

(10)

(11)

(12)

Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un drostbu, ir butiski japastiprina tadi esosas
regulativas pieejas pamatelementi ka pazigoto institliciju uzraudziba, riska
klasifikacija, atbilstibas novért€juma procediras, kliniskie pieradijumi, vigilance un
tirgus uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikkumus, kas attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam ieric€m nodroSina parredzamibu un izsekojamibu.

Lai veicinatu noteikumu tuvinaSanu pasaules méroga, jo 1paSi attiecba uz iericu
unikalo identifikaciju, vispar§jam droSuma un izpildes prasibam, tehnisko
dokumentaciju, klasifikacijas kriterijiem, atbilstibas novért€§juma procediram un
klmiskajiem pieradijumiem, un tadéjadi palidz&tu visa pasaulé nodroSinat augstu
dro§ibas aizsardzibas [Tmeni un atvieglot tirdzniecibu, iesp&u robezas bitu jagem veéra
starptautiska limepa noradijumi attieciba uz in vitro diagnostikas medictniskajam
iericém, jo 1paSi saistba ar Visparéjas saskapoSanas darba grupu (GHTF) un
Starptautisko medicinisko ieri¢u regulatoru forumu, kas i minétas darba grupas
papildu iniciativa.

Ka in vitro diagnostikas medictniskajam iericem (konkréti attieciba uz riska
klasifikaciju, atbilstibas noverte¢juma procediiram un kliniskajiem pieradijjumiem), ta
in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u nozarei piemit specifiskas patnibas, kuru dé]
ir japiepem specifiski tiesibu akti, kas noSkirti no tiestbu aktiem par citdm
medictniskam ieric€m, tacu abam nozarém kopigie horizontalie aspekti ir jasaskano.

Regula ir piemérots juridisks instruments, jo ar to paredz skaidrus un siki izstradatus
noteikumus, lidz ar to So tiesibu aktu nav iesp&jams atsSkirigi transponét dalibvalstis.
Turklat regula nodroSina, lai juridiskas prasibas tiktu vienlakus izpilditas visa
Savieniba.

Regulas piemérosanas joma ir skaidri janodala no citiem tiesibu aktiem, kas attiecas uz
tadiem izstradajumiem ka medicinas ierices, visparigi laboratoriju produkti un tikai
petniecibai paredzeti produkti.

Tas, vai izstradajums ir §1 regulas darbias joma, bitu jalemj dalibvalstim, izvertgjot
katru gadijumu atseviski. Vajadzibas gadjjuma Emumu par to, vai uz izstradajumu
attiecas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices piederuma definicija, var piepemt Komisija, izveért§jot katru
gadjumu atseviski.

Lai nodrosinatu iesp&ami augstu veselibas aizsardzibas limeni, ir japadara skaidraki
un jastiprina noteikumi, kas regulé in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, ko razo
un izmanto, tostarp mérfjjumiem un rezultatu iegliSanai, viena veselibas iestade.

Skaidri janorada, ka visi testi, kas sniedz informaciju par noslieci uz medicmisku
stavokli vai slimibu (pieméram, genétiski testi), un testi, kas sniedz informaciju, kura
lauj  prognozeét reakciju  vai  reakcijas uz  arst€Sanos  (pieméram,
kompanjondiagnostiku), tiek uzskatiti par in vitro diagnostikas mediciniskam iericeém.

Ir skaidri janorada, ka programmatiira, kuru razotajs 1pasi paredzgjis izmantoSanai
vienam vai vairakiem mediciniskiem nolikiem, kas izklastiti in vitro diagnostikas
medictniskas ierices definicija, tiek klasificeta ka in vitro diagnostikas mediciniska
ierice, savukart programmatiira visparigam lietojumam, ari ja to lieto veselibas
aprupes apstaklos, vai programmatiira, ko lieto saistiba ar labsajiitas uzlaboSanu,
netiek klasificéta ka in vitro diagnostikas mediciniska ierice.

Aspekti, kuriem pieversta uzmaniba Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
15. decembra Direktiva 2004/108/EK par to, ka tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas
attiecas uz elektromagnétisko savietojamibu, un par Direktivas 89/336/EEK
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

atcelSanu®' un Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 17. maija
Direktiva 2006/42/EK par ma§inam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK >, ir in vitro
diagnostikas medictnisko iericu visparigo droSuma un veiktsp€jas prasibu sastavdala.
Lidz ar to S$1 regula bitu uzskatama par lex specialis attieciba uz mingtajam
direktivam.

Saja regula biitu jaieklauj prasibas attiecba uz tadu in vitro diagnostikas medictnisku
ieriu izstradi un razoSanu, kas emité joniz€joSu starojumu, neskarot to, ka
piemérojama Padomes 1996. gada 13. maija Direktiva 96/29/FEuratom, kas nosaka
droSibas pamatstandartus darba némeju un iedzivotaju veselibas aizsardzibai pret
jonizéjosa starojuma raditajam briesmam?’, un Padomes 1997. gada 30.janija
Direktiva 97/43/Euratom, ar ko paredz personu veselibas aizsardzibu pret joniz€josa
starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar arstnieciski diagnostisko apstaroSanu un atcel
Direktivu 84/466/Euratom™*, jo tajas izvirziti citi mérki.

Bitu skaidri janosaka, ka §1s regulas prasibas attiecas ar1 uz valstim, kas ar Savienibu
noslégusas starptautiskus noligumus, ar kuriem attieciba uz §i regulas piemeroSanu
Sai valstij ir pieSkirts tads pats statuss ka dalibvalstij, ka to Sobrid paredz Ligums par
Eiropas Ekonomikas zonu®>, Noligums starp Eiropas Kopienu un Sveices
Konfederaciju par savstarpéju atziSanu saistiba ar atbilstibas novértgjumu®® un
1963. gada 12.septembra Noligums, ar ko izveido asociaciju starp Eiropas

Ekonomikas Kopienu un Turciju?’.

Biitu skaidri janosaka, ka in vitro diagnostikas mediciniskam iericeém, ko Savieniba
piedava, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, kuri defin€ti Eiropas
Parlamenta un Padomes 1998. gada 22.junija Direktiva 98/34/EK, ar ko nosaka
informacijas sniegSanas kartbu tehnisko standartu un noteikumu joma®®, ka ari
lericém, ko izmanto komercdarbiba, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas
pakalpojumus personam Savieniba, bitu jaatbilst §is regulas prasibam velakais, kad
attiecigo izstradajumu laiz tirgd vai attiecigais pakalpojums kliist pieejams Savieniba.

Lai atzitu standartizacijas butisko nozimi in vitro diagnostikas medicinas iericu joma,
razotajiem butu janodroSina atbilstba saskanotiem standartiem, kas definéti
Regula (ES) Nr. [Ref. of future Regulation on European standardisation] par Eiropas
standartizaciju®’, tadejadi apliecinot atbilstibu visparigam droSuma un veiktsp&jas
prasibam, ka ar1 citam juridiskam prasibam, piemeram, attieciba uz kvalitati un riska
parvaldibu.

Lai uzlabotu juridisko noteiktibu, definicijas in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u
joma, piemeram, attiecba uz uznémejiem, kliniskajiem petjjumiem un vigilanci, biitu
jasaskano ar iedibinato praksi Savienibas un starptautiska [iment.

Noteikumi, kas piem@rojami in vitro diagnostikas medictniskam iericEm attieciga
gadjuma biitu jasaskano ar jauno tiesisko regulgjumu par izstradajumu tirdzniecibu,
kuru veido Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija Regula (EK)

21
22
23
24
25
26
27
28

29

OV L 390, 31.12.2004., 24. Ipp.

OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.

OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.

OV L 180,9.7.1997., 22. Ipp.

OV L1,3.1.1994., 3. Ipp.

OV L 114, 30.4.2002., 369. Ipp.

OV 217,29.12.1964., 3687. Ipp.

OV L204, 21.7.1998., 37. Ipp. Grozijumi direktiva izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
1998. gada 20. julija Direktivu 98/48/EK (OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.).

ovcCl...L, [.--1, [---]Ipp.
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Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attiectba uz
produktu tirdzniecibu un atce]l Regulu (EEK) Nr. 339/93°°, un Eiropas Parlamenta un
Padomes 2008. gada 9. julija Leémums Nr. 768/2008/EK par produktu tirdzniecibas

vienotu sistému un ar ko atcel Padomes Lemumu 93/465/EEK !

Regula (EK) Nr. 765/2008 paredzetie noteikumi par Savienibas tirgus uzraudzibu un
kontroli attieciba uz produktiem, ko ieved Savienibas tirgl, ir piemérojami in vitro
diagnostikas mediciniskam ieric€m un to piederumiem, uz kuriem attiecas $1 regula,
kas neliedz dalibvalstim izvéleties kompetentas iestades min€to uzdevumu veik$anai.

Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos pienakumus, kas japilda dazadiem uzpemejiem,
tostarp importétajiem un izplatitajiem, ka noteikts jaunaja tiesiskaja reguléjuma par
izstradajumu tirdzniecibu, neskarot konkrétus pienakumus, kuri paredz&ti dazadas §1s
regulas dalas, lai uzlabotu izpratni par juridiskajam prasibam, tad€jadi sekmgjot
attiecigo uznémeju normativo atbilstibu.

Lai nodro$inatu, ka serijveida razotas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices turpina
atbilst §1s regulas prasibam un ka razoSanas procesa tiek nemta vera pieredze, kas giita,
izmantojot sarazotas in vitro diagnostikas medicmiskas ierices, visiem razotajiem biitu
jaizmanto kvalitates parvaldibas sist€ma un pec laianas tirgli veicamas uzraudzibas
plans, kuriem vajadzetu but samérigiem in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
riska klasei un tipam.

Bitu janodro$ina, lai in vitro diagnostikas medicinisko iericu razoSanas parraudzibu
un kontroli razotaja organizacija veiktu persona, kas atbilst obligatajiem kvalifikacijas
nosaciumiem.

Ja razotajs nav registréts Savieniba, butiska nozime $ada razotaja razoto in vitro
diagnostikas medicinisko ieri€u atbilstibas nodro§inaSana ir ta pilnvarotajam
parstavim, kur$ darbojas ari ka attieciga uzpémuma kontaktpersona, kas registréta
Savieniba. Pilnvarota parstavja pienakumiem vajadzetu bit definetiem razotaja
rakstiska pilnvara, kura, piemeéram, var biit noteikts, ka pilnvarotais parstavis var
iesniegt pieteikumu atbilstibas novértéSanas procediras veikSanai, zinot par
notikumiem vigilances sistéma vai registrét ierices, kas laistas Savienibas tirg.
Pilnvara bitu japaredz, ka pilnvarotajam parstavim ir tiesibas pienacigi veikt
atseviskus iepriekS noteiktus uzdevumus. Nemot veéra pilnvaroto parstavju nozimi,
butu skaidri janosaka prasibu minimums, kas tiem jaizpilda, tostarp prasiba par to, ka
jabiit pieejamai personai, kas atbilst obligatajiem kvalifikacijas nosactjumiem, kuriem
vajadzetu biit tadiem paSiem ka attieciba uz kvalific€tu personu raZotaja organizacija,
taCu, npemot vera pilnvarota parstavja pienakumus, biitu piepemami, ja Sai personai
butu jurista kvalifikacija.

Lai nodro$inatu juridisko noteiktibu attieciba uz uzpeémeju piendkumiem, ir skaidri
janosaka, kad izplatitajs, importetajs vai cita persona i uzskatami par in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices razotaju.

Tirgli jau esoSu izstradajumu paral€la tirdzniectba ir likumigs tirdzniecibas veids
iek$&ja tirgll, pamatojoties uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 34. pantu, tomer
uz to attiecas Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 36. panta noteiktie ierobezojumi
saisttba ar veselibas un droSibas aizsardzibu, ka ar1 intelektuala PpaSuma tiesibu
aizsardzibu. Sa principa pieméro$ana tomér ir atkariga no dalibvalstu atikirigas
interpretacijas. Tapec $aja regula bitu japaredz nosacjumi, jo Ipasi prasibas attieciba

30
31

OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.
OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.
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uz atkartotu marké$anu un iepakoganu, nemot véra Eiropas Savienibas Tiesas praksi*>
citds bitiskas nozarés un pasSreiz€jos labas prakses piemérus in vitro diagnostikas
medictnisko iericu joma.

Parasti uz in vitro diagnostikas medicinas iericem vajadzetu but CE zimei, kas
apliecina to atbilstibu §1s regulas noteikumiem, lai §1s ierices varétu brivi parvietot
Savienba un lai tas tiktu izmantotas paredz&€tajam uzdevumam. Dalibvalstim
nevajadzetu radit SkérSlus So ieriCu laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, ka
iemeslu minot $aja regula noteiktas prasibas.

In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u izsekojamibai, izmantojot ierices unikala
identifikatora (UDI) sistému, kuras pamatd ir starptautiski noradijumi, vajadz&tu
butiski uzlabot in vitro diagnostikas medicinisko iericu droSumu péc to laiSanas tirgd,
jo tiktu pilnveidota zinoSana par incidentiem, veikti meérktiecigi praktiski koriggjosi
droSuma pasakumi un uzlabota kompetento iestazu istenota uzraudziba. Tapat ar tas
palidzibu vajadz€tu spét samazinat medicma pielauto klidu daudzumu un apkarot
viltotu ieri¢u izmantoSanu. UDI sist€mas izmantojumam bitu jauzlabo arT slimnicu
iepirkumu politika un krajumu uzskaite.

Parredzamibai un labakai informétibai ir bitiska nozime, lai nodroSinatu pacientiem
un veselibas apriipes specialistiem iesp&ju piegemt apzinatus l€mumus, pamatojoties
uz pieejamo informaciju, un mudinatu vinus So iesp&ju izmantot, ka ar1 lai nodroSinatu
stabilu pamatu regulativu Emumu pienemsanai un palielinatu uzticbu reglamentgjosai
sistémai.

Viens no galvenajiem aspektiem ir tadas centralas datubazes izveide, kura bitu
jaapvieno dazadas elektroniskas sist€mas un ka neatpemama sastavdala jaieklauj art
UDI, lai ar $adas datubazes palidzibu varétu apkopot un apstradat informaciju par tirg
esosam in vitro diagnostikas mediciniskam ieric€m un attiecigajiem uzpémejiem,
sertifikatiem, kliniskas veiktsp&jas petjjumiem ar iejaukSanos un citiem klmiskajiem
petijumiem, kuri nozimé risku pétamajam personam, vigilanci un tirgus uzraudzibu.
Sadas datubazes mérki ir uzlabot visparigo parredzamibu, optimizét un vienkarSot
informacijas plismu starp uzpéméjiem, pazinotajam institficijam vai sponsoriem un
dalibvalstim, starp dalibvalstim, ka ar1 starp dalibvalstim un Komisiju, lai izvairitos no
vairakkartgjas zinoSanas prasibam un uzlabotu koordinaciju starp dalibvalstim. Iekseja
tirgii to var efektivi nodros§inat tikai Savienibas limeni, tapec Komisijai bitu jaturpina
attistit un parvaldit Eiropas Medicinas iericu datubanku (Eudamed), kas izveidota ar
Komisijas 2010. gada 19. aprila Leémumu 2010/227/ES par Eiropas Medicinas iericu
datubanku®’.

Eudamed elektroniskajam sisttmam, kas attiecas uz tirgdi eso$am ieric€m,
attiecigajiem uzpéméjiem un sertifikatiem, biitu janodroSina, lai sabiedriba bitu
pietickami informéta par Savienibas tirgli eso$ajam iericem. Kliniskas veiktsp&jas
petjumu elektroniska sistema biitu jaizmanto ka riks, lai nodroSinatu sadarbiu starp
dalbvalstim un lai sponsori brivpratigi var€tu iesniegt vienotu pieteikumu par
vairakam dalibvalstim, ka ar1 zigot par nopietniem nevelamiem notikumiem.
Vigilances elektroniskajai sisttmai biitu janodroSina raZotajiem iesp&€ja zinot par
nopietniem incidentiem un citiem notikumiem, par kuriem jazino, ka ari sniegt
atbalstu valsts kompetentajam iestadem, kuras koordiné $o notikumu novertejumu.
Tirgus uzraudzibas elektroniskajai sisttmai vajadzetu bit rikam, kas nodroSina
informacijas apmainu starp kompetentajam iestadém.

32
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Tiesas 201 1. gada 28. julija spriedums apvienotajas lietas C-400/09 un 207/10.
OV L 102, 23.4.2010., 45. Ipp.

15

LV



LV

G

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Attieciba uz datiem, kas apkopoti un apstradati Fudamed elektroniskajas sistemas,
Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktiva 95/46/EK par
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti’*
attiecas uz personas datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetentas
iestades, jo 1paSi dalibvalstu izraudzitas neatkarigas valsts iestades, parraudziba.
Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001
par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestades
un struktiirds un par $adu dati brivu apriti®> reglamenté personas datu apstradi, ko
saskapd ar So regulu Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja parraudziba veic
Komisija. Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 2. panta d) punktu par Eudamed un
tas elektronisko sist€ému atbildigo personu butu jaiecel Komisija.

Augsta riska in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u razotajiem katras §adas ierices
galvenie droSuma un veiktspéjas aspekti un kliniska novert€juma rezultati biitu
jaapkopo dokumenta, kuram vajadz€tu biit publiski pieejamam.

Pazinoto institliciju pienaciga darbiba i bitiska, lai nodroSinatu augstu veselibas un
drosibas Iimeni, ka ar1 iedzivotaju uzticbu sistemai. Tap&c attieciba uz pazinoto
institliciju iecelSanu un uzraudzibu, ko saskapa ar siki izstradatiem un stingriem
krit€rijiem veic dalibvalstis, kontrole butu javeic Savienibas Iimeni.

Butu jastiprina pazinoto institliciju pozicija attieciba pret razotdjiem, tostarp So
institliciju tiesibas un pienakums istenot nepieteiktas razotnu inspekcijas un veikt in
vitro diagnostikas medictnisko iericu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus, lai
nodro§inatu, ka razotaji ieveéro prasibas péc sakotngjas sertifikacijas sanemsanas.

Augsta riska in vitro diagnostikas medictnisko iericu gadijjuma iestades butu savlaicigi
jainformé par iericem, kuram veicams atbilstibas novert€jums, un japieskir tam
tiesibas, pamatojoties uz zinatniski apstiprinatiem apsvérumiem, ripigi parbaudit
pazinoto institiiciju veikto sakotn€jo novertéjumu, jo 1pasi attieciba uz ieric€m, kuram
nav vienotu tehnisku specifikaciju, kas ir jaunievedumi vai kuras izmantota jauna
tehnologija, iericem, kas pieder tadu ieri¢u kategorijai, ar kuram biezak saistiti
nopietni incidenti, vai iericEém, attiecba uz kuram dazadu pazigoto institiiciju
atbilstibas noveértéjumos konstatétas biitiskas nesakritibas ar butiba Iidzigam iericeém.
Saja regula paredzétais process neliedz raZotajam pirms pieteikuma iesniegianas
pazinotajai institicijai brivpratigi informét kompetento iestadi par savu nodomu
iesniegt pieteikumu augsta riska in vitro diagnostikas mediciniskas ierices atbilstibas
novertéSanai.

Lai uzlabotu pacientu droS§tbu un pienacigi nemtu véra tehnologisko progresu,
atbilstosi starptautiskajai praksei biitu butiski jamaina Direktiva 98/79/EK izklastita in
vitro diagnostikas medicinisko iericu klasifikacijas sist€ma, un attiecigi butu japielago
saistitas atbilstibas novert€sanas procediras.

Konkréti atbilstibas novertéSanas procediiru labad in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices ir jaklasificé Cetras riska klas€s un jaizveido stingri, uz riska noteikumu balstiti
klasifikacijas noteikumi, ievérojot starptautisko praksi.

Nemot véra ar A klases in vitro diagnostikas mediciniskam iericem saistito zemo riska
limeni pacientiem, atbilstibas noveért€Sanas procediiru $Tm ieric€m parasti biitu javeic
razotajam uz savu atbildibu. B, C un D klases in vitro diagnostikas medictisko iericu
gadljuma pazigotas institlicijas piesaisteijabut obligatai atbilstosa limeni.
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Atbilstibas noveértejuma procediiras vajadz&tu vel pilnveidot, savukart prasibam par to,
ka pazinotajam institicijam javeic novert§jumi, vajadzetu bit skaidri noteiktam, lai
garant€tu vienlidzigus nosacijumus.

Ir butiski skaidri noradit prasibas attiectba uz partiju izlaides verifikaciju augstaka
riska in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m.

Eiropas Savienibas references laboratorijam jabut pilnvarotam parbaudi tadu iericu
atbilstibu speka esoSajam kopigajam tehniskajam specifikacijam, ja $adas kopigas
tehniskas specifikacijas ir pieejamas, vai ar1 parbaudit tas, izmantojot citus razotaja
izvéletus lidzeklus, lai nodrosinatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktsp€jas Iimeni.

Lai nodroS§inatu droSumu un veiktsp&ju augsta limeni, atbilstibu visparigam dro§uma
un veiktsp€jas prasibam biitu jaapliecina, pamatojoties un kliskiem pieradjjumiem. Ir
skaidrak janorada prasibas attiecba uz sadiem kliniskiem pieradijjumiem. Parasti
klniski pieradijjumi biitu jaiegist no kliniskas veiktspéjas pétijjumiem, par kuru
veikSanu atbild sponsors, kas var bt razotajs vai cita juridiska vai fiziska persona,
kura uznemas atbildibu par attiecigo klmiskas veiktspgjas p&tjumu.

Noteikumiem par kliniskas veiktsp&jas p&tijumiem vajadzetu atbilst galvenajiem
starptautiskajiem  noradjumiem,  piemeram, starptautiskajam  standartam
ISO 141552011 par labu klmisko praksi cilvékiem paredz&to medicinisko iericu
kliniskaja izpet€ un Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas par
tiskajiem principiem mediciniskajos petjumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, jaunako
(2008. gada) redakciju, lai nodroSinatu, ka Savieniba veiktie klmniskas veiktsp€jas
petjumi tiek atziti arpus Savienibas un ka kliniskas veiktsp&jas petjumi, kas veikti
arpus Savienibas saskana ar starptautiskiem noradfjumiem, var tikt atziti saskana ar So
regulu.

Savienibas limeni butu jaizveido elektroniska sist€ma, lai nodroSinatu, ka visi
kliniskas veiktsp€jas petfjumi ar iejaukSanos un citi kliniskas veiktsp&jas petijumi, kas
nozimé risku iesaistitajam personam, tiktu registréti publiski pieejama datubaze. Lai
aizsargatu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 8. panta atzitas tiesibas uz personas
datu aizsardzibu, minétaja elektroniskaja sisttma nevajadzetu ievadit nekadus
kliniskas veiktsp&jas pétjjuma lidzdaligo petamo personu datus. Lai nodroSinatu
sinergiju ar zalu klinisko petjjumu jomu, minétajai in vitro diagnostikas medicinisko
iericu kliniskas veiktsp&jas petjjumu elektroniskajai sist€mai vajadzetu bt
sadarbsp€jigai ar ES datubazi, ko paredzets izveidot, lai izmantotu klmiskajiem
izméginajumiem ar cilvékiem paredz&tam zalem.

Vairakas dalibvalstts veicamu kliniskas veiktsp&jas petjjumu ar iejaukSanos un citu
klinisku pétijumu, kas nozimé risku p€tamajam personam, sponsoriem vajadzetu
nodro§inat iesp&ju iesniegt vienotu pieteikumu, lai samazinatu administrativo slogu.
Lai Jautu kopigi izmantot resursus un nodro§inatu konsekvenci, noveértejot ar veselibu
un pétamas ierices droSumu saistitus aspektus un vairakas dalibvalstis veicama
kliniskas veiktsp€jas pétjjuma zinatnisko projektu, Sadam vienotam pieteikumam
vajadzetu atvieglot koordinaciju starp dalibvalstim koordinétajas dalibvalsts vadiba.
Koordingtaja novert§juma nevajadz€tu ieklaut tadu kliniskas veiktsp&jas pétijuma
aspektu novert€§jumu, kas péc butibas ir nacionali, lokali un &tiski, tostarp apzinatu
piekriSanu. Katrai dalibvalstij bitu jasaglaba pilna atbildiba attieciba uz lemumu par
to, vaitas teritorija drikst veikt attiecigu kliniskas veiktsp&jas petjumu.

Sponsoriem par noteiktiem nev€lamiem notikumiem, kas notikuSi veicot kliniskas
veiktsp€jas petfjumus ar iejaukSanos un citus kliniskas veiktsp&jas petijjumus, kas
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nozimé risku iesaistitajam persondm, butu jazino attiecigajam dalibvalstim, kuram
vajadzetu biit iespejai izbeigt vai uz laiku partraukt pétijumus, ja tas uzskata, ka tas ir
nepiecieSams, lai Sados pétjjumos lidzdaligajam persondam nodro$inatu augstu
aizsard zZibas limeni. S1informacija biitu japazino paréjam dalibvalstim.

Sai regulai biitu jaattiecas tikai uz tadiem kliniskas veiktsp&jas p&tjumiem, kas atbilst
Saja regula paredz€tajiem regulativajiem mérkiem.

Lai labak aizsargatu veselibu un droSibu attiectba uz tirgl picejamam iericém,
vigilances sisttma in vitro diagnostikas medictniskajam ieric€m butu japadara
efektivaka, Savienibas Iimeni izveidojot centralu portalu zinosanai par nopietniem
incidentiem un operativiem korigg€josiem dro§uma pasakumiem.

Veselibas apripes specidlistiem un pacientiem vajadzetu bt tiesigiem zinot par
nopietniem incidentiem valsts Iimeni, izmantojot saskapotu formatu. Kad valsts
kompetentas iestades apstiprina, ka noticis nopietns incidents, tam vajadz€tu informét
razotajus un dalities ar informaciju ar pargjam iestadém, lai mazinatu iespéjamibu, ka
sadi incidenti var€tu atkartoties.

Pazinotu nopietnu incidentu novértéjumu un operativus korigéjoSus droSuma
pasakumus vajadzetu veikt valsts Iimeni, tatu gadijjumos, kad ir notikuSi lidzigi
incidenti vai operativi korig€josi droSuma pasakumi ir javeic vairakas dalibvalsts,
butu janodroSina koordinacija, lai varétu kopigi izmantot resursus un nodroSinat
konsek venci attieciba uz konkréto korigéjoso pasakumu.

Lai izvairitos no zigojumu dubléSanas, butu skaidri janoskir zinoSana par nopietniem
nevélamiem notikumiem, kas notikuSi veicot klmiskas veiktsp&jas petjumus ar
iejaukSanos un citus klmiskas veiktsp€jas petjumus, kas nozime risku iesaistitajam
personam, un zinoSana par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas notikusi pec in
vitro diagnostikas medictniskas ierices laiSanas tirgi.

Nolika pastiprinat valsts kompetento iestazu tiesibas un pienakumus $aja regula butu
jaieklay) noteikumi par tirgus uzraudzibu, lai nodro$inatu So iestazu tirgus uzraudzibas
pasakumu efektivu koordinaciju un precizétu piemerojamas procediiras.

Dalibvalstis iekas€é maksu par pazinoto institiciju iecelSanu un parraudzibu, lai
nodroSinatu dalibvalstu veiktas institliciju parraudzibas ilgtspé€jibu un noteiktu
vienlidzigus nosacjjumus visam pazigotajam institiicijam.

Lai gan Sai regulai nevajadzetu ietekmét dalibvalstu tiesibas iekasét maksu par valsts
limeni veiktiem pasakumiem, dalibvalstim, pirms tas pienem l€mumu par So maksu
[imeni un struktiiru, bitu jainformé Komisija un pargjas dalibvalstis, lai nodro§inatu
parredzamibu.

Ievérojot Regulas (ES) [Ref of future Regulation on medical devices] par
medicTniskam iericem’® 78. pantd izklastitos nosacfjumus un kartibu, bitu jaizveido
ekspertu komiteja Medictisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG), kura darbotos
dalibvalstu ieceltas personas, kas izraudzitas, pemot vé€ra to lomu un specialas
zinaSanas medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, un kura
pilditu uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar So regulu un Regulu (ES) [Ref. of future
Regulation on medical devices] par mediciniskajam ieric€m, lai sniegtu konsultacijas
Komisijai un palidzeétu Komisijai un dalibvalstim nodroSinat $is regulas saskanotu
IstenoSanu.
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(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

Lai nodro$inatu vienlidz augstu veselibas aizsardzibas un dro§ibas Iimeni ieksgja tirgd,
jo 1pasi klmiskas veiktsp€jas p€tijumu un vigilances joma, biitiska nozime ir cieSakai
koordinacijai valsts kompetento iestazu starpa, izmantojot informacijas apmainu un
koordingtus noverte§jumus koordinétajas iestades vadiba. Tam arT vajadzetu sekméet
ierobeZotu resursu efektivaku izmantojumu valsts [iment.

Komisijai vajadzetu sniegt zinatnisku, tehnisku un atbilstoSu logistisku atbalstu valsts
koordingtajai iestddei un nodrosinat, lai Savienibas Iiment tiktu efektivi ieviesta uz
dro$iem zinatniskiem pieradijumiem balstita in vitro diagnostikas medicinisko iericu
regulativa sistema.

Savienibai biitu aktivi japiedalas starptautiskaja sadarbiba attieciba uz regul€jumu in
vitro diagnostikas medictnisko ieri¢u joma, lai veicinatu ar in vitro diagnostikas
medictnisko iericu droSumu saistitas informacijas apmainu un sekmétu, ka sikak tiek
izstradati starptautiskie reglament€joSie noradijumi, kas veicina noteikumu
piepemSanu citas jurisdikcijas, kuras veselibas un droSuma aizsardzibas limenis ir
lidzvertigs $aja regula noteiktajam.

Saja regula tiek ievérotas jo ipasi Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartd atzitas
pamattiesibas un principi, galvenokart, cilvéka ciepa, personas neaizskaramiba,
personas datu aizsardziba, makslas un zinatnes briviba (humanitaro un eksakto zinatnu
briviba), briviba veikt uznéméjdarbibu (darjjumdarbibas briviba) un tiesibas uz
pasumu. STregula dalibvalstim biitu japieméro saskana ar §Tm tiesibam un principiem.

Lai nodro§inatu augstu veselibas aizsardzibas un dro§ibas limeni, Komisijai saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu vajadz€tu bt pilnvarotai pienemt
aktus Sadas jomas: visparigo droSuma un veiktsp&jas prasibu, tehniskaja
dokumentacija izklastamo elementu, ES atbilstibas deklaracijas un pazinoto institiiciju
izdoto sertifikdtu satura minimuma, pazinotajam institicijam noteikto obligato
prasibu, klasifikacijas noteikumu, atbilstibas novért€Sanas procediiru un kliniskas
veiktsp€jas petjjumu apstiprinajuma sanemSanai iesniedzamas dokumentacijas
pielagoSana tehnikas sasniegumiem; UDI sist€mas izveide, informacija, kas jasniedz,
registréjot in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un atseviskus uznéméjus; par
pazinoto institliciju veikto iecelSanu un parraudzibu iekas€jamo maksu Iimenis un
struktiira; publiski pieejama informacija par kliniskas veiktsp&as pétijumiem; ES
liment veicamu preventivu veselibas aizsardzibas pasakumu pienemsSana; Eiropas
Savienibas references laboratoriju uzdevumi un krit€riji un par to sniegtajiem
zinatniskajiem atzinumiem iekasg€jamo maksu I[imenis un struktiira.

Ir 1asi svarigi, lai Komisija sagatavoSands darba laika rikotu atbilstigas
apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot deleggtos
aktus, butu janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu
nosiitBana Eiropas Parlamentam un Padomei.

Lai nodros§inatu vienotus §1s regulas istenoSanas nosacijumus, stenosanas pilnvaras
bitu japieskir Komisijai. Ss pilnvaras bitu jaisteno atbilstigi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2011. gada 16. februara Regulai (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tstenosanas pilnvaru izmantoganu®’.

Pienemot 1€mumu par to, kada forma razotaju droSuma un veiktspg€jas kopsavilkuma
ieklauj un ka izklasta datu elementus, ka ar1 pienemot pazinoto institiiciju darbibas
jomas un iecelSanas defin€Sanai izmantojamos kodus un brivas tirdzniecibas
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

sertifikatu paraugu — ja Sie akti ir procesuali un tieSi neietekmé veselibas aizsardzibu
un dro§bu Savienibas [imeni— biitu jaizmanto konsult€ésanas procediira.

NenovérSamu un steidzamu iemeslu dél pienacigi pamatotos gadijjumos, kad valsts
atkape no atbilstibas noverteéSanas procediiru piemérosanas arkartgjos gadijjumos tiek
attiecinata uz Savienibas teritoriju, vai saistba ar Komisijas nostaju par to, vai valsts
pagaidu pasakums attieciba uz in vitro diagnostikas medicinisku ierici, kas rada
apdraudéjumu, vai valsts pagaidu preventivais pasakums veselibas aizsardzibas joma
ir pamatots, vai saistiba ar tada Savienibas meéroga pasakuma pienemsanu attieciba uz
in vitro diagnostikas medicmisku ierici, kas rada apdraud&jumu, Komisijai biitu
japienem uzreiz piemérojami stenosanas akti.

Lai uznémeji, pazinotas institiicijas, dalibvalstis un Komisija var€tu pielagoties $1s
regulas ieviestajam parmaipam, ir lietderigi paredzet pietieckamu parejas periodu Sim
pielagosanas procesam un organizatoriskajiem pasakumiem, kas veicami, lai
nodro§inatu §1s regulas pienacigu piemeérosanu. Lai izvairitos no in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u iztrikuma tirgh, ir pasi svarigi, lai idz regulas pieméroSanas
dienaisaskana ar jaunajam prasibam biitu iecelts pietickams skaits pazinoto institiiciju.

Lai nodroSinatu, ka pareja uz in vitro diagnostikas medicinisko iericu, iesaistito
uzn€mgju un sertifikatu registraciju norit vienmerigi, pienakumam iesniegt attiecigo
informaciju ar So regulu ieviestajas elektroniskajas sist€mas pilniba biitu jastajas speka
tikai 18 méneSus péc §& regulas piemérosanas dienas. Saja parejas posma
Direktivas 98/79/EK 10. pantam un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktam butu
japaliek speka. Tomer, lai izvairitos no daudzkartejas registracijas, biitu jauzskata, ka
uznémgéji un pazinotas institlicijas, kas registréjas attiecigajas Savienibas Iimeni
izveidotajas elektroniskajas sist€émas, atbilst registracijas prasibam, kuras dalibvalstis
pienémusas saskana ar minétas direktivas attiecigajiem noteikumiem.

Lai nodro$inatu, ka uz in vitro diagnostikas medicinisko iericu laiSanu tirgd un ar to
saistitiem aspektiem, kas ietverti Saja regula, attiecas tikai viens noteikumu kopums,
biitu jaatce] Direktiva 98/79/EK.

Ta ka §1s regulas mérki, proti, nodroSinat augstus kvalitates un droSuma standartus in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém, tadéjadi garant€jot augstu veselibas un
dro§ibas aizsardzibas Iimeni pacientiem, lietotajiem un citam personam, nevar
pietickama méra sasniegt pasas dalibvalstis un, npemot véra pasakuma mérogu, to var
labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var piepemt pasakumus saskapa ar
subsidiaritates principu, ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar
minétaja pantd noteikto proporcionalitdtes principu $aja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas vajadzigi $a mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala
Darbibas joma un definicijas

1. pants
Darbibas joma

Ar 3o regulu tiek iedibinati noteikumi, kas jaievéro attieciba uz tadam in vitro
diagnostikas medictniskam ieric€ém un medictnisko ieri¢u piederumiem, ko Savieniba
laiz tirgii vai ekspluatacija izmantoSanai cilvékiem.

Saja regula in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas
medictnisko ieri¢u piederumi turpmak déveti par “ieric€m”.

S1regula neattiecas uz:

(a) visparigai laboratoriskai lietoSanai paredz€tiem produktiem, ja vien raZotajs
sadus produktus, npemot vera to pasibas, nav Ppasi paredz€jis izmantosanai in
vitro diagnostiskaja izmekleSana;

(b) invazivam paraugu nemsSanas iericém vai iericEém, kuras parauga iegiSanas
nolika nonak tiesa saskaré ar cilveka kermeni;

(c) augstakas metrologiskas pakapes references materialiem.

Ja ieric€, kadu to laiz tirgii vai izmanto saskana ar razotaja pamacibu, ka neatnpemama
dala ietilpst Regulas (ES) [Ref- of future Regulation on medical devices]| par
mediciniskam iericem 2. panta definéta mediciiska ierice, kas nav in vitro
diagnostikas medictniska ierice, tad ierici reglamenté ST regula, ar nosacjjumu, ka
kombinacijas paredz€tais uzdevums ir tads pats ka §i regulas 2. panta 2. punkta
minétajai in vitro diagnostikas mediciniskai iericei. Attiecigas visparigas droSuma un
veiktsp&jas prasibas, kas izklastitas Regulas (ES) [Ref. of future Regulation on
medical devices] | pielikuma, ir speka tikai attiecba uz mediciniskas ierices tas dalas
droSumu un veiktsp€ju, ko nelieto in vitro diagnostika.

Si regula ir konkretizéjoss Savienibas tiesibu akts Direktivas 2004/108/EK 1. panta
4. punkta un Direktivas 2006/42/EK 3. panta izpratng.

Si regula neskar ne Padomes Direktivas 96/29/Euratom, ne Padomes
Direktivas 97/43/Euratom piemé&roSanu.

Siregula neskar valsts tiesbu aktus, kuros prasits, lai noteiktas ierices biitu atlauts
piegadat tikai tad, ja tas ir mediciniski parakstitas.

Sis regulas izpratné atsauce uz kadu dalibvalsti ir attiecinama uz jebkuru citu valsti,
ar ko Savieniba ir noslegusi noligumu, kura attieciba uz §1 regulas piemérosanu Sai
valstij ir pieSkirts tads pats statuss ka dalibvalstij.

2. pants
Definicijas
Saja regula izmanto $adas definicijas:
Ar iericém saistitas definicijas:
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(1)

2)

©)

“4)

©)

(6)

“medictniska ierice” ir jebkur§ instruments, aparats, ierice, programmatira, implants,
reagents, materials vai cita prece, kuru razotajs paredzgjis atseviskai vai kombingtai
izmantoSanai cilvekiem viena vai vairakos $ados konkrétos mediciniskos noliikos:

— slimibu diagnostikai, profilaksei, monitorésanai, arst€Sanai vaiatviegloSanai,

- traumu vai invaliditates diagnostikai, monitoréSanai, arst€Sanai, atviegloSanai
vai kompens€sanai,

—  kermena anatomijas vai fiziologiska procesa vai stavokla pétisanai, aizstaSanai
vai modificéSanai,

— apauglosanas novérSanai vai veicinasanai,
—  jebkura iepriek§ minéta izstradajuma dezinfic€Sanai vai sterilizé€Sanai,

un kur§ paredz&to pamatiedarbibu cilvéka kermeni vai uz to nepanak ar
farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kura paredzeto
darbibu sadi lidzekli var sekmét.

“in vitro diagnostikas medicniska ierice” ir jebkura mediciniska ierice, kas i
reaktivs, reaktiva produkts, kalibrators, kontroles materials, komplekts, instruments,
aparats, aprikojums, programmatiira vai sist€ma, ko lieto atseviski vai kopa ar citam
ieric€m un ko razotajs paredzgjis lietot in vitro, lai petitu no cilvéka kermena iegiitus
paraugus, tai skaita nodotas asinis un audus, vienigi vai galvenokart nolika iegiit
informaciju:

—  parkadu fiziologisku vai patologisku stavokli,

—  par piedzimtu anomaliju,

—  parnoslieci uz medictnisku stavokli vai slimibu,

— lai noteiktu dro§iu un saderibu ar potencialiem sapeéméjiem,

—  prognoz&tu reakciju uz arstéSanu,

— lainoteiktu vai uzraudzitu terapeitiskos pasakumus.

Paraugu traukus uzskata par in vitro diagnostikas medicinas iericem. Saja regula
“paraugu trauks” i ierice, ar1 vakuumierice, ko razotajs pasi paredz€jis no cilvéka
kermena ieglitu paraugu ievietoSanai primaraja tvertn€é un uzglabasanai in vitro
diagnostiskas izmekleSanas noluka.

“in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederums” ir priekSmets, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniska ierice, bet ko razotajs ir paredz€jis izmantoSanai kopa ar
vienu vai vairakam konkrétam in vitro diagnostikas medictniskam ieric€m, lai
noteikta veida daritu iesp€jamu vai atbalstitu in vifro diagnostikas ierices(-Cu)
izmantoSanu atbilstoSi tai/tam pared z€tajam uzde vumam(-iem);

“pastest€Sanas ierice” ir jebkura ierice, kuru razotdjs paredz€jis neprofesionalai
izmantoSanai;

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

“kompanjondiagnostikas ierice” i ierice, kas 1pasi paredzeta, lai kadai mérkterapijai
atlasttu pacientus ar kadu iepriek$ diagnosticetu medicinisku stavokli vai noslieci uz
to;
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(8)

©)

(10)

(11)

(12)

“generiska ieriCu grupa” ir iericu kopums, kuram ir vienadi vai lidzigi paredzttie
uzdevumi vai kopiga tehnologija, kas dod iespé&ju tas klasificét visparigi, nenoradot
konkrétus parametrus;

“vienreiz lietojama ierice” ir ierice, ko paredz€ts izmantot individualam pacientam
viena vieniga procediira.

Saja viend procedird attiecigo ierici vienam un tam paSam pacientam var lietot
vairakas reizes vai ilgstosi;

“paredzetais uzdevums” ir lietojums, kuram ierice paredzeta saskana ar datiem, ko
razotajs ir sniedzis etikete, lietoSanas pamacibas vai reklamas vai tirdzniecibas
materialos vaipazinojumos;

“etikete” ir rakstiska, drukata vai grafiska informacija uz paSas ierices uz katras
vienibas iepakojuma vai uz vairaku ieri¢u iepakojuma;

“lictoSanas pamaciba” ir informacija, ko razotajs sniedzis, lai lietotaju informé&tu par
ierices paredzeto uzdevumu un pareizu lietoSanu, un jebkadiem veicamiem
piesardzibas pasakumiem;

“ierices unikalais identifikators” (UDI) i ciparu vai burtciparu zimju s€rija, kas
izstradata ar starptautiski piegemtu iericu identificeSanas un kodéSanas standartu
palidzibu un kas dod iesp&ju neparprotami identificét konkretas tirgii laistas ierices;

Ar ieriCu pieejamibas nodro§inaSanu saistitas definicijas:

(13)

(14)

(15)

“dart pieejamu tirgdi” nozimé, ka ierici, kas nav ierice, kurai izveérte veiktsp&ju,
veicot komercdarbibu, par samaksu vai par brivu jebkada veida piegada izplatiSanai,
patérinam vai lietoSanai Savienibas tirgi;

“laiSana tirgl” ir pirma reize, kad Savienibas tirgi kliist pieejama ierice, kas nav
ierice, kurai izverte veiktspeju;
“nodosana ekspluatacija” i posms, kurd ierice, kas nav ierice, kurai izverte

veiktspéju, ir pirmo reizi darita pieejama galalietotajam Savienibas tirgl, biidama
gatava izmantoSanai saskana ar paredz€to uzdevumu.

Ar uzpémgjiem, lietotajiem un konkrétiem procesiem saistitas definicijas:

(16)

(17)

(18)

(19)

“razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas raZo vai pilnigi atjauno ierici, vai
nodros§ina ierices izstradi, razoSanu vai pilnigu atjaunoSanu un So ierici tirgo ar savu
nosaukumu vai tirdzniecibas zimi.

Razotaja definicija ar pilnigu atjaunosanu saprot jau tirgii laistas vai ekspluatacija
nodotas ierices kapitalremontu vai jaunas ierices izgatavosanu no lietotam ieric€m,
lai nodroS§inatu ierices atbilstbu Sai regulai, turklat jauna miza pieSkirSanu
atjaunotajai iericei;

“pilnvarotais parstavis” ir jebkura Savieniba dibinata fiziska vai juridiska persona,
kas ir sapémusi un pienémusi rakstisku razotaja pilnvaru rikoties ta varda attieciba uz
kadiem noteiktiem uzdevumiem, kuri saistiti ar pédgja pienakumiem saskana ar $o
regulu;

“importetajs” ir jebkura Savienba dibinata fiziska vai juridiska persona, kas
Savienibas tirgl laiz kadas tresas valsts ierici;

“izplatitajs” ir jebkura tada fiziska vai juridiska persona piegades k&de, kas nav
razotajs vai importetajs un kas dara iericipieejamu tirgl;
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(20)
21)

(22)

(23)

“uzn@émgeji” ir razotajs, pilnvarotais parstavis, importetajs un izplattajs;

“veselibas iestade” ir organizacija, kuras galvenais uzdevums ir pacientu apriipe vai
arstéSana vai sabiedribas veselibas veicinasana;

“lietotajs” ir jebkur§ 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 noveértéSanu saistitas definicijas:

24)

(25)

(26)

(27)

“atbilstibas noveértéSana” i process, kura parada, vai attieciba uz kadu ierici i
ieverotas §1s regulas prasibas;

“atbilstibas novert€Sanas institlicija” i institiicija, kas ka treSa puse veic atbilstibas
novertéSanas darbibas, tostarp kalibréSanu, testeSanu, sertific€Sanu un inspicéSanu;

“pazinota institlicija” ir saskana ar So regulu iecelta atbilstibbas novert€Sanas
institiicija;

“CE atbilstibas zime” jeb “CE zime” ir zime, ar ko razotajs norada, ka ierice atbilst
attiecigajam prasibam, kas izvirzitas $aja reguld un citos piemérojamos Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktos, kuri reglamente tas piestiprinaSanu.

Ar kliniskajiem pieradjjumiem saistitas definicijas:

(28)

(29)

(30)

1)

(32)

(33)

(34

(35)

(36)

“kliniski pieradjumi” ir informacija, kas pamato razotaja paredzeta ierices lietoSanas
veida zinatnisko derigumu un veiktspéju;

“analita zinatniskais derigums” ir analita saikne ar klinisku vai fiziologisku stavokli;

“lerices veiktsp&ja” ir ierices sp&ja istenot tai paredz€to uzdevumu, ka noradijis
razotajs. Tas ietver analitisku un attiecigos gadijumos klmisku veiktsp&ju atbilstosi
paredz€tajam ierices lietoSanas veidam;

“analitiska veiktsp€ja” ir ierices sp&ja pareizi noteikt vai izmerit konkretu
analizéjamo paraugu;

“kliska veiktsp&ja” ir ierices sp&ja sniegt rezultatus, kas atbilst konkrétam
kliniskam stavoklim vai fiziologiskam stavoklim atbilstosi mérkpopulacijai un
paredzetajam lietotajam;

“kliniskas veiktspejas petjjums” ir petijums, kas veikts, lai noteiktu vai apstiprinatu
ierices klmisko veiktsp&ju;

“klmiskas veiktsp&jas petijuma protokols” ir dokuments(-i), kura izklastiti kliniskas
veiktsp€jas pe€tijuma pamatojums, merki plans un piedavata analize, metodika,
monitoréSana, veikSana un lietvediba;

“veiktsp€jas izvert€Sana” ir datu novert€Sana un analize, ko veic, lai noteiktu vai
parbaudttu ierices analitisko un attiecigos gadijumos klmisko veiktspeju;

“ierice, kurai izverte veiktsp&ju” ir ierice, kuru razotajs ir paredzgjis veikt vienu vai
vairakus veiktsp&jas izverte€Sanas pétjjumus mediciniskas analizes laboratorijas vai
cita attieciga vidé arpus vina telpam; Ierices, ko paredzets izmantot p&tnieciba,
neizvirzot medictniskus merkus, netieck uzskatitas par iericem, kuram izverte
veiktspeju;
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(38)
(39)

(40)

(41)

(42)
(43)
(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

LV

“kliniskas veiktsp&jas petijums ar iejauksanos” ir kliniskas veiktsp&jas petijjums, kura
testu rezultati var ietekmét [emumus par pacientu parvaldibu un/vai tikt izmantoti
arstéSanas ievirzes noteikSana;

“diagnostiskais specifiskums” ir ierices sp€ja konstatet, ka nav atrodams ar konkrétu
slimibu vai stavokli saistits mérka markieris;

“diagnostiska jutiba” ir ierices sp&ja konstatet, ka ir atrodams ar konkrétu slimibu vai
stavokli saistits mérka markieris;

“prognostiska vertiba” ir iesp&amiba, ka personai ar pozitivu rezultatu testa ar ierici
ir attiecigais izmeklgjamais stavoklis vai ka personai ar negativu rezultatu testa ar
ierici nav attieciga stavokla;

“pozitiva prognostiska vertiba” ir ierices sp&ja attieciba uz konkrétu raditaju
attiecigaja grupa patiesipozitivus rezultatus noskirt no viltus pozitiviem rezultatiem;
“negativa prognostiska vertiba” ir ierices sp&ja attiecba uz konkrétu raditaju
attiecigaja grupa patiesi negativus rezultatus noskirt no viltus negativiem rezultatiem

“varbitibas koeficients” ir varbitiba, ka personai ar mérka klinisko vai fiziologisko
stavokli ir sagaidami konkréti rezultati salidzinajuma ar varbiitibu, ka tads pats
rezultats bitu sagaidams personai bez attieciga kliniska vai fiziologiska stavokla;

“kalibratori un kontroles materiali” ir jebkura viela, materials vai izstradajums, ko
razotajs paredzgjis, lai noteiktu mérjumu attiecibas vai parbauditu ierices veiktsp&jas
raksturlielumus saistiba ar tas paredz&to uzdevumu;

“sponsors” ir persona, uznémums, iestade vaiorganizacija, kas uznpemas atbildibu par
klniskas veiktspéjas petijjuma ierosinasanu un parvaldibu;

“nevelams notikums” ir jebkurS tads nelabveligs medicinisks gadijums, nejausa
slimiba vai trauma vai jebkada nelabveéliga kliniska pazime, ar1 anomala
laboratoriska atrade, kas sakara ar kliniskas veiktsp&jas p&€tjjumu notikusi vai
konstateti petamai personai, lietotajam vai citai personai neatkarigi no ta, vai tas i
saistits ar veiktsp&jas petjumu;

“nopietns nevelams notikums” ir jebkur§ nevélams notikums, kam ir bijusas kadas no
sadam sekam:
- nave,

—  pétamas personas veselibas bitiska pasliktinasanas, kuras d€l bijusas kadas no

Sadam sekam:

1)  tadaslimiba vai trauma, kas apdraud dzivibu,

il)  neparejoss strukturals vai funkcionals organisma bojajums,

1) hospitalizacija vai hospitalizacijas paildzinasana,

iv) mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas, kuras noliiks ir novérst dzivibu
apdraudoSu slimibu vai traumu vai kermena uzbiives vai funkcijas
neparejosu bojajumu,

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

“ierices nepilniba” ir jebkura tadas ierices, kurai izvért€ veiktsp€ju, identitates,
kvalitates, ilgizturibas, uzticamibas, droSuma vai veiktsp&jas nepietickamiba, ar1
disfunkcija, lietoSanas kliimes, vairazotaja sniegtas informacijas nepietickamiba.
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Definicijas, kas attiecas uz vigilanci un tirgus uzraudzibu:

(49)

(50)

(51

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

“atsaukSana” i jebkads pasakums ar merki sapemt atpaka] ierici, kas jau darita
pieejama galalietotajam;

“iznemSana” ir jebkads pasakums, kas paredzets, lai noverstu, ka ierice no piegades
kedes turpmak tiek darita pieejama tirgi;

“incidents” ir jebkada disfunkcija vai 1paSibu vai veiktsp€jas pasliktinaSanas tadai
iericei, kas darita pieejama tirgl, jebkada nepietickamiba razotdja sniegtaja
informacija vai jebkada neparedzama nevélama iedarbia;

“nopietns incidents” ir jebkursS incidents, kas tieSi vai netieSi ir izraisijis, varétu bt
izraisijis vai var€tu izraisit jebkuras $adas sekas:

—  pacienta, lietotaja vai citas personas nave,

—  pacienta, lietotdja vai citas personas veselibas stavokla Tslaiciga vai pastaviga
nopietna pasliktinasanas,

—  nopietns sabiedribas veselibas apdraud&jums;

“koriggjoss pasakums” ir pasakums, kas veikts, lai noverstu iespéjamas vai faktiskas
neatbilstibas vai citas nev€lamas situacijas c€loni;

“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 tirgt;

“operativs droSuma pazinojums” ir pazigojums, ko razotajs lietotajiem vai klientiem
nosiita sakara ar operativu korigéjosu dro§uma pasakumu;

“tirgus uzraudziba” ir darbibas un pasakumi, ko veic vai piepem publiskas iestades,
lai nodro$inatu izstradajumu atbilstibu attiecigo Savienibas saskanoSanas tiesibu aktu
prasbam un lai nepielautu, ka tie apdraud veselibu, dro§ibu vai jebkuru citu
sabiedribas interesu aizsardzibas aspektu;

Ar standartiem un citam tehniskam specifikacijam saistitas definicijas:

(57)

(58)

“saskanotais standarts” ir Erropas standarts, kas defin€ts Regulas (ES) Nr. [Ref. of
future Regulation on European standardisation] 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta;

“kopiga tehniska specifikacija” ir pie standartiem nepiederoSs dokuments, kas nosaka
tehniskas prasibas, ar kuru palidzibu tiek nodroSinata uz ierici, procesu vai sist€mu
attiecinata juridiska pienakuma izpilde.

3. pants
Lzstradajumu likumigais statuss

Komisija péc dalibvalsts pieprasfjuma vai péc paas iniciativas ar istenoSanas aktiem
var noteikt, vai konkréts izstradajums, to kategorija vai grupa atbilst “in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices” vai “in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma” definicijai. Sos TstenoSanas aktus pienem saskapa ar parbaudes
procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

Komisija nodro$ina, ka dalibvalstis, lai noteiktu izstradajuma, to kategorijas vai
grupas attiecigo tiesisko statusu, apmainas ar specialajam zinaSanam tadas jomas ka
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, mediciniskas ierices, zales, cilvéka audi un
Stnas, kosmetikas Iidzekli, biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi produkti.
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II nodala

Ka ierices dara pieejamas, uzpéme ju pienakumi, markésana ar

CE zimi, briva aprite

4. pants
LaiSana tirgii un nodosana ekspluatacija

Ierici laist tirgi vai nodot ekspluatacija var tikai tad, ja, pienacigi piegadata, pareizi
uzstadita, uzturéta un izmantota saskana ar paredzeto uzdevumu, ta atbilst Sairegulai.

Nemot veéra iericei paredz€to uzdevumu, ta atbilst visparigajam droSuma un
veiktspejas prasibam, kas uz to attiecas. Visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas
ir izklastttas I pielikuma.

Pamata pieradijjumam par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam ir
47. pantam atbilsto$i kliniskie pieradjjumi.

Viena un taja pasa veselibas iestddé razotas un izmantotas ierices uzskata par
ekspluatacija nodotam ieric€m.

Iznemot 59. panta 4. punktu, §1s regulas prasibas neattiecas uz iericeém, kas ietilpst A,
B un C klasé saskana ar VII pielikkuma izklastitajiem noteikumiem un ko razo un
izmanto tikai viena un taja pasa veselibas iestadg, ja $1s ierices razo un izmanto tikai
saskapa ar S$i5 veselibas iestades vienoto kvalitates parvaldibas sisttmu un ja §1
veselibas iestade atbilst standartam EN ISO 15189 vai jebkuram citam lidzveértigam
atzitam standartam. Dalibvalstis var pieprasit, lai veselibas iestades kompetentajai
iestadei iesniegtu sarakstu ar $adam iericem, kas razotas un tiek izmantotas to
teritorija, un tas var uz razoSanu un attiecigo iericu lietoSanu attiecinat papildu
droSuma prasias.

lericem, kas klasificetas D klase saskana ar VIIpielikuma izklastitajiem
noteikumiem, ir jaatbilst §1s regulas prasibam, ari ja tas razotas un tiek izmantotas
viena un taja pasa veselibas iestade. Tomer 16. panta izklastitie noteikumi attieciba
uz CE zimi un 21. un 25. panta miné&tie pienakumi §1m iericém netiek pieméroti.

Komisija ir pilnvarota saskapa ar 85. pantu pienemt delegétus aktus, ar ko, nemot
veéra tehnikas attistibu un paredz€tos lietotajus vai pacientus, groza vai papildina
I pielikuma visparigas droSuma un veiktsp&jas prasibas, ka arl razotaja sniegto
informaciju.

5. pants
Talpardosana

lerice, kas fiziskai personai vai Savieniba dibinatai juridiskai personai piedavata,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumu, kur$ definéts Direktivas 98/34/EK
1. panta 2. punkta, velakais tirgii laiSanas brid1 atbilst §1s regulas prasibam.

Neskarot nacionalos tiesibu aktus par darbibu medika profesija, ierice, kas nav laista
tirgl, tacu komercdarbibas sakara tiek izmantota tadu diagnostikas vai terapijas
pakalpojumu sniegSanai, kurus fiziskai personai vai Savieniba dibinatai juridiskai
personai piedava, izmantojot Direktivas 98/34/EK 1. panta 2.punktd definetos
informacijas sabiedribas pakalpojumus vai citus komunikacijas lidzeklus, atbilst §is
regulas prasibam.
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6. pants
Saskanotie standarti

Uzskatams, ka ierices, kas atbilst tiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai to
dalam, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest,
atbilst minéto standartu vai to dalu aptvertajam §is regulas prasibam.

Pirma dala attiecas ar1 uz sisttmam vai procesiem izvirzitam prasibam, kas
uzgéméjiem vai sponsoriem japilda saskanpa ar So regulu, tostarp uz prasibam, kuras
izvirzitas kvalitates parvaldibas sistemai, riska parvaldibai, pec laiSanas tirgli veiktas
uzraudzibas planam, kliniskas veiktsp€jas pétjjumiem, kliniskajiem pieradijumiem
vai pec laiSanas tirgii veiktajai peckontrolei.

Par atsaucém uz saskanotajiem standartiem ir uzskatamas arT atsauces uz Eiropas
Farmakopejas monografijam, kas piepemtas saskapa ar Eiropas Farmakopejas
izstradasanas konvenciju.

7. pants
Kopiga tehniska specifikacija

Ja saskanotu standartu nav vai arT ja attiecigie saskanotie standarti nav pietickami,
Komisija ir pilnvarota attieciba uz I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un
veiktspejas prasbam, Ilpielikuma izklastito tehnisko dokumentaciju vai
XII pielikuma izklastitajiem kliniskajiem pieradjjumiem un péc laiSanas tirgl veikto
klmisko péckontroli pienemt kopigu tehnisku specifikaciju (KTS). KTS piegem,
izmantojot TstenoSanas aktus saskana ar 84.panta 3.punktd min€to parbaudes
procediiru.

Uzskata, ka 1. punktad min€tajam KTS atbilstigas ierices atbilst §1s regulas prasibam,
ko aptver minétas KTS vai to dalas.

Ja razotajs nav pienacigi pamatojis, ka ir pien€mis risinajumus, kas nodrosina vismaz
KTS hidzvertigu droSuma un veiktspéjas limeni, tie ievéro KTS.

8. pants
Razotaja visparigie piendakumi
Laizot savas ierices tirgl un/vai nododot tas ekspluatacija, razotajs nodroSina, lai tas
butu izstradatas un razotas saskana ar §1s regulas prasibam.

Razotajs izstrada tadu tehnisko dokumentaciju, kas dod iesp&u novértet ierices
atbilsttbu §% regulas prasibam. Tehniskaja dokumentacija ietilpst II pielikuma
izklastitie elementi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt deleggtos aktus, ar ko, nemot
véra tehnikas attistibbu, groza vai papildina II pielikuma izklastitas tehniskas
dokumentacijas elementus.

Ja attiecigaja atbilstibas novert€Sanas procedira ir pieradits, ka ierice atbilst
attiecigajam prasibam, ierices razotdjs (izpemot to iericu razotajus, kuram izverte
veiktspeju,) saskana ar 15. pantu izstrada ES atbilstibas deklaraciju un saskana ar
16. pantu piestiprina CE atbilstibas zimi.

Tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga gadjuma 43. panta
kartba izsniegta attieciga sertifikata kopiju kopa ar jebkadu pielikumu razotajs tur
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kompetentajam iestadém pieejamus vismaz p&dejos piecus gadus no briza, kad tirgh
laista p&dgja ierice, uz kuru attiecas attieciga atbilstibas deklaracija.

Ja tehniska dokumentacija ir apjomiga vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs péc
kompetentas iestades liguma nodroSina tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK)
un péc pieprasjuma dara pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciu.

Razotajs gada, lai biitu ieviestas procediras, kas nodroSina serijveida razoSanas
atbilstibu §1 regulas prasibam. Pienacigi nem veéra izstradajuma konstrukcijas vai
Ppasbu mainu un to piemerojamo standartu vai KTS grozijumus, uz kuriem
atsaucoties 1 deklaréta izstradajuma atbilstiba. lerices razotajs (iznemot to iericu
razotajus, kuram noverté veiktspéju) samerigi ierices tipam un riska klasei ievie§ un
atjauninatu uztur kvalitates parvaldibas sisttmu, kurd ir nemti veéra vismaz $adi
aspekti:

(a) vadibas atbildiba; resursu apsaimniekoSana, tostarp piegadataju un
apakSuzne@meju izraudz8anas un kontrolesana;

(b) izstradajumu realiz€Sana;

(¢) izlaides mér®anas un uzraudzibas kartiba, datu analize un izstradajuma
pilnveidoSana.

lerices razotajs samerigi ierices riska klasei un tipam iedibina un uztur tadu
atjauninatu sistematisku proceduru ar tirgli laistam vai ekspluatacija nodotam ieric€m
gitas pieredzes apkopoSanai un parskatiSanai un jebkadu nepiecieSsamu korigg&josu
pasakumu veikSanai (turpmak “p&c laiSanas tirgii veiktds uzraudzibas plans™). Péc
laiSanas tirgl veiktas uzraudzibas plana ir izklastita kartiba, ka apkopo, registré un
izmekle veselibas apriipes specialistu, pacientu vai lietotaju siidzibas un zinojumus
par varbiit§jiem ar ierici saistitiem incidentiem, uztur neatbilstigo izstradajumu un
izstradajumu atsaukSanas vai iznpemSanas registru un, ja ierices ipasibas to attaisno,
teste tirgl laisto ieri¢u paraugus. P&c laiSanas tirgl veiktas uzraudzibas plana ietilpst
XII pielikuma B dalai atbilsto§s péc laiSanas tirgl veiktas peckontroles plans. Ja
uzskata, ka péckontrole péc laiSanas tirgli nav vajadziga, to attiecigi pamato un
dokument€ péc laiSanas tirgti veiktas uzraudzibas plana.

Ja péc laiSanas tirgi veiktas uzraudzibas gaita konstaté, ka ir nepiecieSams korigéjoss
pasakums, razotajs isteno attiecigus pasakumus.

Razotajs nodroSina, ka iericei ir pievienota informacija, kas kada paredzetajam
lietotdjam viegli saprotama oficiala Savienibas valoda i jasniedz saskapa ar
I pielikuma 17. iedalu. RaZotaja sniegtas informacijas valoda(-s) var biit noteikta(-s)
ar tas dalibvalsts tiestbu aktiem, kura ierice ir darita pieejama lietotajam.

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

Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgd,
nav atbilstiga Sai regulai, nekavgjoties veic KkorigejoSus pasakumus, kas
nepiecieSami, lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma atbilstibu, to izpemtu vai
atsauktu no tirgus. Tas attiecigi informe izplatitajus un pilnvaroto parstavi, ja tads ir.

Péc pamatota kompetentas iestades pieprasijuma razotajs kada no iestadei viegli
saprotamam Savienibas oficialajam valodam sniedz visu ierices atbilstibas
pieradiSanai nepiecieS$amo informaciju un dokumentus. P& minétas iestades
pieprasijuma razotajs ar to sadarbojas visos korigg¢josos pasakumos, ko veic, lai
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10.

nepielautu apdraud&jumus, kurus rada ierices, ko tas laidis tirgli un/vai nodevis
ekspluatacija.

Ja razotaja ierices izstradajusi un raZzojusi cita juridiska vai fiziska persona,
informacija, kas jaiesniedz saskana ar 23. pantu, ietilpst informacija par minétas
personas identitati.

9. pants
Pilnvarotais parstavis

Razotajs, kam neviena dalibvalsti nav registréta uzpéméjdarbibas vieta vai kas
neviena dalibvalstl registréta uzpéméjdarbibas vieta neveic attiecigas darbibas, un
kas ir razojis ierici, kura ir laista Savienibas tirgi vai kura, lai gan ir marketa ar
CE zimi, nav laista Savienibas tirgi, iecel vienu pilnvarotu parstavi.

Sada iecelSana ir spéka tikai tad, ja pilnvarotais parstavis to rakstiski piepémis, un ta
ir speka vismaz attieciba uz visam vienas un tas pasas generiskas ieriu grupas
iericém.

Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas detalizéti aprakstiti pilnvarojuma, par
kuru razotajs un pilnvarotais parstavis ir vienojusies.

Pilnvarotajam parstavim pilnvarojums attieciba uz iericem, ko tas aptver, atlayj un
prasa veikt vismaz $adus uzdevumus:

(a) tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un jebkada saskanpa ar
43. pantu izsniegta attieciga sertifikata (ja tads ir) kopiju kopa ar jebkadu
papildinajumu regulas 8. panta 4. punkta noteikto laku turét kompetento
iestazu riciba;

(b) péc kompetentas iestades pamatota pieprasijuma Sai kompetentajai iestadei
sniegt visu informaciju un dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu kadas
ierices atbilstibu;

(c) ar kompetentajam iestadém sadarboties jebkados koriggjoSos pasakumos, ko
veic, lai nepielautu ieri¢u raditus apdraud&jumus;

(d) nekavejoties informet razotaju par veselibas apriipes specialistu, pacientu un
lietotaju stidzibam un zinojumiem par varbiit€jiem incidentiem, kas ir saistitiar
ierici, uz kuru attiecas ta pilnvarojums;

(e) lauzt pilnvarojumu, ja razotajs parkapj pienakumus, ko tam noteic §1regula.

Lai pilnvarotais parstavis varétu pildt Saja dald min€tos pienakumus, razotajs
pilnvarotajam parstavim vismaz nodroSina pastavigu un talit€ju piekluvi
nepiecieSamajai dokumentacijai viena no Savienibas oficialajam valodam.

Sa panta 3. punktd mingtaja pilnvarojuma neietilpst 8. panta 1., 2., 5., 6., 7. un
8. punkta noteiktais razotaja pienakumu delegéjums.

Jebkur§ pilnvarotais parstavis, kas ar 3. punkta e) apakSpunktd min€to pamatojumu
pilnvarojumu lauz par pilnvarojuma lausanu un tas pamatojumu nekavgjoties
informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura tas ir dibinats, un attieciga
gadfjuma — pazinoto institliciju, kas bijusi iesaistita attiecigds ierices atbilstibas
no vertésana.

Jebkura $1s regulas atsauce uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura razotajs i
registréjis uzpémejdarbibu, nozimé atsauci uz tas dalibvalsts kompetento iestadi,
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kura uzpéméjdarbbu ir registréjis pilnvarotais parstavis, ko ir iec€lis kads no
1. punkta minétajiem razotajiem.

10. pants

Pilnvarota parstavja nomaina

Pilnvarota parstavja nomainas kartibu neparprotami noteic noliguma starp razotaju, pilnvaroto
parstavi, kas tiek atcelts, un pilnvaroto parstavi, kas tiek iecelts. Sis ligums aptver vismaz
sadus aspektus:

(a) diena, ar kuru beidzas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts, un
diena, ar kuru sakas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;

(b) diena, lildz kurai pilnvarotais parstavis, kas tiek atcelts, var tikt noradits raZotaja
sniegtaja informacija, tostarp jebkados reklamas materialos;

(¢) dokumentu nodoSana, tostarp konfidencialitates jautadjumi un ipaSumtiesias;

(d) ta pilnvarota parstavja, kurs tiek atcelts, pienakums péc pilnvarojuma beigam
razotajam vai tam pilnvarotajam parstavim, kur§ tiek iecelts, parsiitit veselibas
apripes specialistu, pacientu vai lietotaju stdzibas vai zipojumus par
varbit€jiem incidentiem, kas saistitiar ierici, uz kuru attiecas ta pilnvarojums.

11. pants
Importétaja visparigie pienakumi
1. Importétajs Savienibas tirgii laiz tikai Sai regulai atbilstigas ierices.
2. Pirms ierici laiz tirgl, importétajs nodroSina $adu nosacjumu izpildi:

(a) razotajs ir veicis attiecigo atbilstibas novért€sanas procediiru;

(b) razotajs saskana ar 9. pantu ir ieclis pilnvarotu parstavi;

(c) razotajs ir izstradajis ES atbilstibas deklaraciju un tehnisko dokumentaciju;
(d) ierice ir markéta ar vajadzigo CE atbilstibas zimi;

(e) ierice ir marketa saskana ar So regulu un tai ir pievienotas vajadzigas lietoSanas
pamacibas un ES atbilstibas deklaracija;

() razotajs attiecigd gadijuma saskana ar 22. pantu ir pieSkiris ierices unikalo
identifikatoru.

Ja importetajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice §1s regulas prasibam
neatbilst, vin§ to nelaiz tirgli, kamér nav panakta tas atbilstiba. Ja ierice rada
apdraudéjumu, importétajs par to informé ne vien razotdju un ta pilnvaroto parstavi,
bet arT tas valsts kompetento iestadi, kura tas ir dibinats.

3. Importétajs uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai uz ierices pavaddokumenta norada
savu nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi
un savu registrétas uznéméjdarbibas vietas adresi, kura ar to var sazinaties un
noskaidrot ta atraSanas vietu. Importétajs gada, lai informaciju uz razotaja etiketes
neaizsegtu nekada papildu etikete.

4. Importétajs nodro$ina, lai ierice saskapa ar 23.panta 2.punktu bitu registréta
elektroniskaja sistema.
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10.

Importetajs nodrosina, lai laika, kad tas ir atbildigs par ierici, tas uzglabasanas vai
parvadaSanas apstakli nemazinatu tas atbilstibu Ipielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam.

Ja sakara ar ierices raditajiem riskiem $adi rikoties ir lietderigi, importetajs, lai
aizsargatu pacientu un lietotaju veselibu un droSibu, test€ tirgoto izstradajumu
paraugus, izmeklg siidzibas un uztur siidzibu, neatbilstigu izstradajumu un atsauktu
un izpemtu izstradajumu registru, ka arl par $adu parraudzibu pastavigi informeé
razotaju, pilnvaroto parstavi un izplatwajus.

Importetajs, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatt, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgd,
nav atbilstiga Sai regulai, nekavgjoties informé razotaju un vipa pilnvaroto parstavi
un attieciga gadijuma veic korig€josos pasakumus, kas nepiecieSami, lai panaktu
minétas ierices atbilstibu, to izpemtu vai atsauktu no tirgus. Ja ierice rada
apdraud€jumu, tas arT nekavéjoties informé kompetentas iestades dalibvalstis, kuras
tas ierici dargjis pieejamu, un attiecigd gadijjuma pazinoto institliciju, kas minétajai
iericei saskana ar 43. pantu izsniegusi sertifikatu, skak informgjot jo ipasi par

......

Importetajs, kas no veselibas apripes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem
sanémis stdzibas vai zinojumus par varbiit€jiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko
tie laidusi tirgl, So informaciju nekavejoties nosiita razotdjam un ta pilnvarotajam
parstavim.

Importetajs 8. panta 4. punktd minéto laiku tirgus uzraudzibas iestazu riciba tur ES
atbilstibas deklaracijas kopiju un nodroS$ina, lai $Tm iestadém p&c pieprasijuma varétu
darit pieejamu tehnisko dokumentaciju un kopiju no saskana ar 43. pantu izsniegta
sertifikata (ja tads ir) kopa ar jebkadu ta papildinajumu. Importétajs un attieciba uz
attiecigo ierici pilnvarotais parstavis var vienoties par $a pienakuma deleg€Sanu
pilnvarotajam parstavim.

Peéc kompetentas nacionalas iestades pieprasijuma importetajs tai sniedz visu
informaciju un dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu izstradajuma atbilstibu.
So pienakumu uzskata par izpilditu, kad parstavis, kas pilnvarots attieciba uz
konkréto ierici, ir sniedzis prasito informaciju. Import€tajs pec kompetentas
nacionalas iestades pieprasijuma ar to sadarbojas jebkados pasakumos, ko tas veic,
lai nepielautu apdraud€jumus, kurus rada izstradajumi, ko tas laidis tirgt.

12. pants
Izplatitaja visparigie pienakumi
lerici darot pieejamu tirgt, izplatitajs pietieckami riipigi ievero attiecigas prasibas.
Pirms ierici dara pieejamu tirgii, izplatitajs parliecinas, vai ir izpilditas Sadas
prasibas:

(a) izstradajums ir markets ar prasito CE atbilstibas zimi;

(b) izstradajumam ir pievienota informacija, kas razotdjam jasniedz saskapa ar
8. panta 7. punktu;

(c) razotajs un attieciga gadjuma importétajs ir nodro§inajusi atbilstibu attiecigi
22. panta un 11. panta 3. punkta izklastitajam prasibam.

Ja izplatitajs uzskata, ka ierice nav §is regulas prasibam atbilstiga, vai vipam ir
iemesls ta uzskatit, tas ierici nedara pieejamu tirgl, pirms nav nodroSinata tas
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atbilstiba. Ja ierice rada apdraud&umu, izplatitajs par to informé razotaju un attieciga
gadfjuma vina pilnvaroto parstavi un importetaju, ka ari tas dalibvalsts kompetento
iestadi, kura tas ir dibinats.

Izplatitajs nodroSina, lai laika, kad tas ir atbildigs par ierici, glabasanas vai
transport€Sanas nosacyjumi nemazinatu tas atbilstbu I pielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam.

Izplatitajs, kas uzskata vai kam ir pamats uzskatit, ka ierice, kuru tas ir dargjis
pieejamu tirgdi, nav atbilstiga Sai regulai, nekavgjoties par to inform& razotaju un
attieciga gadijuma vina pilnvaroto parstavi un importétaju un gada, lai tiktu veikti
vajadzigie korig€josie pasakumi, kas nodro$inatu minétas ierices atbilstibu, tas
iznemSanu vai atsaukSanu no tirgus, ja nepiecieSams. Ja ierice rada apdraud&umu,
izplatitajs nekavéjoties ar1 informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tas
ierici ir darjis pieejamu, sikak jo Ppasi informgjot par neatbilstibu un par jebkadiem
veiktiem korig€josiem pasakumiem.

Izplatitajs, kas no veselibas apripes specidlistiem, pacientiem vai lietotajiem ir
saneémis siidzibas vai zinojumus par varbut€jiem incidentiem, kuri saistiti ar ierici, ko
tas darjis pieejamu, So informaciju nekavejoties nosiita razotdjam un attiecigad
gadfjuma vina pilnvarotajam parstavim.

Péc kompetentas iestades pieprasjjuma izplatitajs tai nodroSina visu informaciju un
dokumentus, kas nepiecieSami, lai pieraditu ierices atbilstibu. Uzskatams, ka S§is
pienakums ir izpildits, kad attieciba uz min&to ierici pilnvarotais parstavis attieciga
gadfjuma ir sniedzis prastto informaciju. [zplatitajs péc kompetento nacionalo iestazu
pieprasijuma ar tam sadarbojas jebkados pasakumos, kas wveikti, lai noverstu
apdraud&jumu, kuru rada ierices, ko tas darijis pieejamas tirg.

13. pants
Par normativo atbilstibu atbildiga persona

Razotajam sava organizacija ir pieejama vismaz viena kvalificéta persona, kam i

specialas zinaSanas in vitro diagnostikas medicinisko ieri€u joma. Specialas

zinasanas pierada ar kadu no $adam kvalifikacyam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta
péc universitates grada ieglSanas vai lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
dabaszinatn@s, medica, farmacija, inzenierzinatnés vai citd attieciga
disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar in vitro diagnostikas

medictniskam iericem saistitds reglamentéSanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sistemas;

(b) piecu gaduprofesionala pieredze ar in vitro diagnostikas medictniskam ieric€ém
saistitas reglament€Sanas lietas vai ar tam saistitds kvalitates parvaldibas
sistémas.

Kvalificeta persona ir atbildiga par to, lai biitu nodro$inati vismaz $adi nosactjumi:

(a) pirms partijas izlaianas ir pienacigi novértéta iericu atbilstiba;

(b) ir izstradata un tiek atjauninata tehniskd dokumentacia un atbilstibas
deklaracija;

(c) 1rizpilditi zinoSanas pienakumi saskana ar 59.—64. pantu;
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(d) attieciba uz iericem, kuram izverté veiktspgju un kuras paredzets lietot saistiba
ar klmiskas veiktsp€jas péetijumiem ar iejaukSanos vai citiem kliniskas
veiktsp€jas pétjumiem, kas nozimé risku iesaistitajam personam — lai biitu
izsniegts XIII pielikuma 4.1. iedal]a min&tais pazinojums.

Kvalificétajai personai razotaja organizacija nav nekadu Skérslu attiecba uz savu
pienakumu pienacigu pildisanu.

Pilnvarotajam parstavim sava organizacija ir pieejama vismaz viena kvalificéta

persona, kam ir specialas zinaSanas par reglamentjoSam prasibam attieciba uz in

vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m Savieniba. Specialas zinasanas pierada ar
kadu no sadam kvalifikacijam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta
peéc universitates grada iegtSanas vai lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
jurisprudenc€, dabaszinatn€s, medicina, farmacija, inzenierzinatn€s vai citd
attieciga disciplina, un vismaz divu gadu profesionala pieredze ar in vitro
diagnostikas mediciniskam iericEém saistitas reglamentéSanas lietas vai ar tam
saistitas kvalitates parvaldibas sist€émas;

(b) piecu gaduprofesionala pieredze ar in vitro diagnostikas mediciniskam ieric€m
saistitas reglamenteSanas lietas vai ar tam saistitds kvalitates parvaldibas
sistémas.

14. pants

Gadijumi, kad razotdja pienakumi attiecinami uz importetajiem, izplatitajiem vai citam

personam

Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai juridiska persona razotdja pienakumus
uznemas, ja veic kadu no $adam darbibam:

(@) ar savu nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto
tirdzniecibas zimi ierici dara pieejamu tirg;

(b) maina jautirgl laistas vai ekspluatacija nodotas ierices paredz&to uzdevumu;

(c) jautirgt laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modific€ ta, ka tas var ietekmet
atbilstibu attiecigajam prasibam.

Pirmais apakSpunkts neattiecas uz personam, kas, nebiidamas uzskatamas par
razotajiem, kuri defin€ti 2. panta 16. punkta, jau tirgli laistu ierici samonte vai
pielago ta, lai ta attiecta uz individualu pacientu atbilstu paredzétajam uzdevumam.

Par ierices modifikacijam, kas varétu ietekmet tas atbilstibu attiecigajam prasibam,
1. punkta c) apakSpunkta neuzskata $adus parveidojumus:

(a) tadas informacijas, ko razotdjs par tirgii jau laistu ierici sniedz saskana ar
I pielikuma 17.iedalu, un papildu informacijas, kas nepiecieSama, Ilai
izstradajumu var€tu tirgot attiecigaja dalibvalsti, sniegsana un tulkoSana;

(b) tirgl jau laistas ierices ar€ja iepakojuma maina, tostarp iepakojuma izmera
maina, ja ierici nepiecieSams parpakot, lai to tirgotu attiecigaja dalibvalstt, un
ja ta tiek parpakota apstaklos, kas nevar ietekmét ierices sakotn€jo stavokli.
Attieciba uz iericém, ko tirgli laiz sterilas, pienem, ka ierices sakotnéjais
stavoklis tiek negativi ietekméts tad, ja iepakojums, kas nodroS§ina sterilitati,
parpakosana tiek atverts, bojats vai citadi nevélami ietekméets.
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Izplatitajs vai importetajs, kas veic kadu no 2.punkta a) un b) apakSpunktos
mingtajam darbibam, uz ierices, vai, ja tas nav iesp&jams, uz tas iepakojuma vai uz
ierices pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto tirdzniecibas zimi un adresi, kura ar to var
sazinaties un noskaidrot ta atraSanas vietu.

Tas nodrosina, lai butu ieviesta kvalitates parvaldibas sistema, kas aptver procediiras,
ar kuram nodroSina, lai tulkota informacija bitu preciza un atjauninata un lai
2. punkta a) un b) apakSpunkta min&tas darbibas tiktu veiktas ar tadiem lidzekliem un
tados apstaklos, lai saglabatos ierices sakotn€jais stavoklis un lai parpakotas ierices
iepakojums nebitu ar defektiem, nekvalitativs vai pavirSs. Kvalitates vadibas sistema
ir procediras, kas nodroSina, lai izplatitajs vai import€tajs butu informéts par
jebkadiem koriggjosiem pasakumiem, ko sakara ar attiecigo ierici veic razotajs, lai
risinatu droSuma jautajumus vai nodroSinatu tas atbilstibu Sai regulai.

Pirms 3. punkta mingtais izplatitajs vai importetajs no jauna marketo vai parpakoto
ierici dara pieejamu, tas informe razotaju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
paredz€jis ierici darit pieejamu, un péc pieprasijuma tiem iesniedz no jauna marketas
vai parpakotas ierices paraugu vai maketu, tostarp tulkotas etiketes un lietoSanas
pamacibas. Tas kompetentajai iestadei iesniedz sertifikatu, kuru izsniegusi kada no
27. panta min€tajam pazinotajam institlicijam, kurs ir paredz€ts tada veida ieric€m, ar
ko veic 2. punkta a) un b) apakSpunkta min€tos pasakumus, un kur§ apliecina, ka
kvalitates parvaldibas sisteéma atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.

15. pants
ES atbilstibas deklardcija

ES atbilstibas deklaracija ir noradits, ka Saja regula aprakstito prasibu izpilde i
pieradita. To regulari atjaunina. ES atbilstibas deklaracijas satura minimums ir
izklastits III pielikuma. Ta i iztulkota taja(-s) oficialaja Savienibas valoda(-s), ko
prasa dalibvalsts(-is), kura(-s) ierice ir darita pieejama.

Ja aspektos, ko S§1 regula neaptver, ierices ir reglamentStas ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem, kuros arT ir pieprasita razotaja atbilstibas deklaracija, ar ko pierada, ka
minétajos tiesibu aktos izvirzitas prasibas ir izpilditas, par visiem Savienibas aktiem,
kas attiecas uz ierici, izstrada vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura ietilpst visa
informacija, kas vajadziga, lai ar tas palidzibu butu iesp&jams identificét ar
deklaraciju saistitos Savienibas tiesibu aktus.

Ar ES atbilstibas deklaracijas izstradasanu razotajs uzgemas atbildibu par atbilstibu
prasbam, kas izvirzitas Saja regulda, un visos citos Savienibas tiesibu aktos, kas
attiecas uz So ierici

Komisija ir pilnvarota saskapa ar 85. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
véra tehnikas attistbu, groza vai papildina III pielikuma izklastitas ES atbilstibas
deklaracijas satura minimumu.

16. pants
CE atbilstibas zime

Ierice, kas nav veiktsp&jas novert€sanas ierice un ko uzskata par atbilstigu $1s regulas
prasibam, ir mark€ta ar IV pielikuma aprakstito CE atbilstibas zimi.
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Uz CE atbilstbas zimi attiecas visparigie principi kas izklastiti Regulas (EK)
Nr. 765/2008 30. panta.

CE zimi iericei vai tas sterilajam iepakojumam piestiprina ta, lai ta batu labi
redzama, salasima un nebutu izdz€Sama. Ja tas nav iesp&jams vai ierices pasibu dél
nav nodro§inams, zimi piestiprina iepakojumam. CE zime ir arT lietoSanas pamaciba
un uz tirdzniecibas iepakojuma, ja tadi ir.

CE zimi piestiprina, pirms ierice tiek laista tirgt. Tai var sekot piktogramma vai cita
zime, kas norada uz kadu ipasu apdraud@jumu vai izmantojumu.

Attieciga gadfjuma aiz CE zimes sniedz par 40. pantd izklastitajam atbilstibas
novértesanas procediram atbildigas pazinotas institicijas identifikacijas numuru. So
identifikacijas numuru norada arT visos reklamas materialos, kuros minéts, ka ierice
atbilst tiesiskajam prasibam, kas attiecas uz CE zimi.

Ja ierices ir reglamentétas V€l ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kas aptver citus
aspektus un ar1 paredz CE zimes piestiprinaSanu, CE zime liecina, ka §1 ierices
atbilst arso citu tiesibu aktu prastbam.

17. pants
Ipasiem nolitkiem paredzétas ierices

Dalibvalstis neliek SkérSlus tam ieric€m, kuras paredzetas veiktsp&jas novertésanai
un kuras $im nolukam piegadatas laboratorijam vai citam iestadém, ja tas atbilst 48.—
58. panta izklastitajiem nosacijumiem

Sts ierices, iznemot 52. panta minétas ierices, ar CE zZimi nemarke.

Tirdzniecibas izstades, izstades, skat€s vai lidzigos pasakumos dalibvalstis nekadi
neliek SkérSlus tadu iericu demonstréSanai, kas nav atbilstigas Sai regulai, ar
nosacjumu, ka §Ts ierices neizmanto paraugu pemsanai no dalibniekiem un labi
redzama zime skaidri norada, ka $adas ierices ir paredz&tas tikai prezentacijai vai

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

18. pants
Sistémas un procediiru komplekti

Fiziska vai juridiska persona, kas ar CE zimi marketas ierices sakomplekte ar
turpmak minétam citam iericEém vai izstradajumiem — saskana ar iericém vai citiem
izstradajumiem paredz&€to uzdevumu un razotaja noraditajas izmantoSanas robezas —
, lai tos laistu tirgli ka sisttmu vai ka procediras komplektu, izstrada $a panta
2. punkta miné&to deklaraciju:

— citas ar CE zZimi mark@tas ierices;

—  mediciskas ierices, kas marketas ar CE zimi atbilstigi Regulai (ES) [Ref. of
future Regulation on medical devices];

- citi izstradajumi, kas atbilst tiesibu aktiem, kuri attiecas uz Siem
izstradajumiem.

Deklaracija 1. punkta minéta persona deklarg:
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(a) ka ieriCu un attiecigd gadljjuma citu izstradajumu savstarp§jo saderibu
parbaudijusi saskapa ar razotaju pamacibam un ari savas darbibas veikusi
saskana ar §Tm pamacibam,;

(b) ka sisttmu vai procediras komplektu iepakojot un attiecigu lietotajiem
paredzetu informaciju nodroSinot, ir pievienojusi informaciju, kuras sniegSana
ir sakomplekteto iericu vai citu izstradajumu razotaju pienakums;

(¢) ka ierices un attiecigaja gadijjuma citus izstradajumus sistemas vai procediru
komplektos sakomplektgjot, ir izmantota piem&rota icks€jas parraudzibas,
verificeSanas un validéSanas metodika.

Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas 1. punkta minétas sist€mas vai procediiru
komplektus steriliz€, lai tos laistu tirgh, péc izvéles ievero vienu no VIII pielikuma
vai X pielikuma minétajam procediram. Sos pielikumus pieméro un pazinoto
institliciju iesaista tikai tajos procediiras aspektos, kas ir saistiti ar sterilitates
nodro§inaganu lidz bridim, kad sterilais iepakojums ir atvérts vai sabojats. ST persona
izstrada deklaraciju, kura norada, ka sterilizacija ir veikta saskana ar razotdja
prieksrakstiem.

Ja sisttma vai procediras komplekta ir ierices bez CE zimes vai ja izraudzitais iericu
salikums péc sakotngji paredzeta lietojuma nav saderigs, sist€mu vai procediiras
komplektu uzskata par atseviSku ierici un tai piemero attiecigo atbilstibas
novertésanas procediiru, kas paredz&ta 40. panta.

Sa panta 1. punkta minétas sistémas vai procediiru komplektus atseviski ar papildu
CE Zimi nemarke, tacu tas marké ar 1.punkta min€tas personas vardu vai
nosaukumu, registréto tirdzniccibas nosaukumu vai registréto tirdzniecias zimi, ka
ar1 adresi, kur ar So personu iesp&jams kontakteties un noskaidrot tas atrasanas vietu.
Sisttmam vai procediiru komplektiem pievieno I pielikuma 17. iedala minéto
informaciju. Péc tam, kad sisttma vai procediiras komplekts ir sakomplektets, sa
panta 2. punkta min€to deklaraciju kompetento iestazu riciba patur tik ilgi, cik
attiecba uz kopa sakomplektetajam iericém tas jadara saskana ar 8. panta 4. punktu.
Ja Sie periodi ir atSkirigi, piemero ilgako periodu.

19. pants
Detalas un komponenti
Fiziska vai juridiska persona, kas tirgii dara pieejamu preci, kura pasi paredzeta, lai
aizstatu tai identisku vai lidzigu defektivu vai nolietotu kadas ierices neatpemamu
detalu vai komponentu, bez ierices veiktsp€jas vai droSuma ipasibu bitiskas
mainiSanas uzturot vai atjaunojot tas funkcijas, nodroSina, ka $1 prece nepazemina
ierices droSumu un veiktspéju. Pamatojos$ipieradijumi tiek turéti pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadem.

Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai aizstatu kadas ierices detalu vai
komponentu, un kas bitiski maina ierices veiktsp&jas vai droSuma pasibas, uzskata
par ierici.

20. pants

Briva aprite

Dalibvalstis sava teritorija nenoraida, neaizliedz vai neierobezo, ka tiek darttas pieejamas vai
nodotas ekspluatacija §is regulas prasibam atbilstoSas ierices.
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III nodala
Iericu identifikacija un izsekojamiba, ieri¢u un uzpé meju
registréeSana, droSuma un veiktspéjas kopsavilkums, Eiropas
medicinisko ieri¢u datubanka

21. pants
Identifikacija piegades kedé

Attieciba uz ieric€m, kas nav ierices, kuram izveérteé veiktsp&ju, uznéméji 8. panta 4. punkta
minétaja perioda sp€j identificet:

(a) jebkuru uznémeju, kuram tie piegadajusi kadu ierici;

(b) jebkuru uzpéméju, kas tiem piegadajis kadu ierici;

(¢) jebkuru veselibas iestadi vai veselibas apripes specialistu, kam tie ir

piegadajusi kadu ierici.

Tie par minétajam personam un iestadeém p&c pieprasjuma informé kompetentas iestades.

22. pants
lerices unikala identifikatora sistema

1. Attieciba uz ieric€m, kas nav ierices, kuram izveért€ veiktsp&ju, Savieniba ievies
ierices unikala identifikatora (UDI) sistemu. UDIsistéma nodroSina ierices
identifikaciju un izsekojamibu, un ta Tsteno $adus procesus:

(a) 1zveido ierices unikalo identifikatoru (UDI), kam i sadi elementi:

1) razotajam un ierices modelim specifisks ierices identifikators, kas
nodro§ina piekluvi V pielikuma B dala noteiktajai informacijai;

1) razoSanas identifikators, kas identific ar ierices raZoSanas vietu saistitus
datus.

(b) So UDI izvieto ierices etiketg;

(c) nodroSina $a UDI glabasanu, ko elektroniski veic uznéméji un veselibas
iestades;

(d) 1izveido elektronisku ierices unikala identifikatora pieskirSanas sist€mu.

2. Komisija iecel vienu vai vairakas organizacijas, kas nodrosina tas sist€mas darbibu,
kura notiek UDI pieskirSana saskana ar So regulu, un kas atbilst ikvienam no Siem
krit€rijiem:

(a) Siorganizacija ir organizacija ar juridiskas personas statusu;

(b) tas UDI pieskirSanas sistema adekvati nodroSina ierices identificgjamibu, to
izplatot un lietojot atbilstoSi §1s regulas prasibam;

(c) tas UDI pieSkirSanas sisttma atbilst attiecigajiem starptautiskajiem
standartiem;

(d) saskapa ar iepriek§ noteiktu un caurredzamu noteikumu un nosacijumu
kopumu §T organizacija visiem ieinteres€tajiem lietotajiem dod piekluvi savai
UDI pieskirSanas sistemai;
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(e) organizacija uznemas:

()  nodrosinat savas UDI pieskirSanas sist€mas darbibu perioda, kas noteikts
tas iecelSanas brid1 un ir vismaz tris gadipéc iecel$anas;

i)  Komisijai un dalibvalstim p&c pieprasijuma darit zinamu informaciju, kas
attiecas uz UDI pieSkirSanas sistemu un uz razotdjiem, kuri ierices
unikalo identifikatoru saskana ar $is organizacijas sisttmu norada uz
savas ierices etiketes;

i)  visa perioda, uz kuru ta iecelta, saglabat atbilstibu iecelSanas kriterijiem
un noteikumiem.

Ja ierice pieder pie iericém, ieri¢u kategorjam vai grupam, kas noteiktas saskana ar
7. punkta a) apakSpunkta min€to pasakumu, razotajs, pirms $o ierici laiz tirgd, tai
pieskir ierices unikalo identifikatoru, ko izsniedz organizacija, kuru Komisija iec€lusi
saskana ar 2. punktu.

UDI uz ierices etiketes izvieto saskana ar 7. punkta c) apakSpunkta minéta pasakuma
noteikkumiem. To izmanto, lai saskapd ar 59.pantu pazigotu par nopietniem
incidentiem un operativiem korig€josajiem droSuma pasakumiem. Ierices
identifikators tiek noradits 15.panta minétaja ES atbilstibas deklaracija un
II pielikuma minétaja tehniskaja deklaracija.

Uznémeji un veselibas iestades to piegadato vai tiem piegadato ieriCu identifikatorus
un razoSanas identifikatorus elektroniski glaba un uzglaba tadam iericém, kas pieder
iericém, iericu kategorijam vai grupam, kuras reglament€ 7. punkta a) apakSpunkta
mingtais pasakums.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku UDI sistemu, ar
kuras palidzbu apkopo un apstrada V pielikuma Bdala minéto informaciju. S1
informacija ir publiski pieejama.

The Commission shall be empowered to adopt delegated acts in accordance with
Article 85:

(a) ar kuriem nosaka ierices, iericu kategorijas vai grupas, kuru identifikacijas
pamata ir 1.—6. punkta aprakstita UDI sist€ma, un §a pasakuma iStenoSanas
laika grafiku; izmantojot uz riska analizi balstitu pieeju, UDI sist€mu ievies
pakapeniski, sakot ar augstakas riska klases iericeém;

(b) ar kuriem precizi nosaka razoSanas identifikatora ieklaujamos datus, kas,
izmantojot uz riska analizes balstitu pieeju, dazadas riska klases iericém var bt
atskirigi;

(¢) ar kuriem nosaka uzpeém@ju, veselibas iestazu un profesionalo lietotaju
pienakumus, jo 1pasi attieciba uz ciparu vai burtciparu zimju pieSkirSanu, UD/
izvietoSanu etiket€, informacijas glabasanu elektroniskaja UDI pieskirSanas
sisttma un UDI izmantoSanu ar iericisaistitajos dokumentos un zinojumos, kas
paredzeti $aja regula;

(d) ar kuriem, nemot v€ra tehnikas attistibu, groza vai papildina informacijas
sarakstu V pielikuma B dala.

Pienemot 7. punkta min&tos pasakumus, Komisija npem véra:

(a) personas datuaizsardzibu;

(b) likumigas intereses attieciba uz komerciali sensitivas informacijas aizsardzibu;
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(¢) uzriska analizi balstitu pieeju;
(d) pasakumu izmaksu lietderibu;

(e) starptautiskaja I[imeni izstradato UDI sisteému tuvinasanos.

23. pants
lericu un uznéméeju registracijas elektroniska sistema

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sist€mu, ar kuras
palidzibu apkopo un apstrada informaciju, kas ir nepiecieSsama un sameriga ierices
aprakstiSanai un identific€Sanai un razotaja un attieciga gadijuma pilnvarota parstavja
un importetaja identificéSanai Informacija, kas jasniedz uzpéméjiem, ir sikak
aprakstita V pielikuma A dala.

2. Pirms ierici, kas nav ierice, kurai izverte veiktspgju, laiz tirgl, razotajs vai ta
pilnvarotais parstavis elektroniskaja sist€éma iesniedz 1. punkta min€to informaciu.

3. Importetaji 1. punkta min€to informaciju elektroniskaja sisttma iesniedz nedelas
laika no briza, kad ierice, kas nav ierice, kurai izvert€ veiktsp&ju, ir laista tirgt.

4. Nedélas laika no briza, kad attieciba uz 1. punkta minéto informaciju notikusi
jebkadi grozijumi, attiecigais uznémejs atjaunina datus elektroniskaja sist€éma.

5. Ne velak ka divus gadus péc informacijas iesniegSanas saskana ar 2. un 3. punktu un
pec tam katru otro gadu attiecigais uzp€mejs apstiprina datu pareizumu. Ja seSu
ménesu laika no termina beigam apstiprindjums nav sniegts, jebkura dalibvalsts var
veikt pasakumus, ar kuriem lidz $aja punkta minéta piendkuma izpildes bridim aptur
vai citadi ierobeZzo attiecigas ierices pieejamibu sava teritorija.

6. Elektroniskaja sistema ieklautie dati ir publiski pieejami.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem,
pemot veéra tehnikas attistibu, groza V pielikuma A dala izklastito iesniedzamas
informacijas sarakstu.

24. pants
Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

1. Ieric@m, kas klasificgjamas ka C un D klases ierices un kas nav ierices, kuram izverte
veiktspéju, razotajs izstrada droSuma un veiktsp€jas kopsavilkumu. Tas ir sarakstits
paredzeétajam lietotajam saprotama veida. Sa kopsavilkuma projekts ietilpst
dokumentacija, ko saskana ar 40. pantu iesniedz atbilstibas novertéSana iesaistitajai
pazinotajai institlicijai, un 81 institticija to valide.

2. Komisija var ar istenoSanas aktiem noteikt, kada forma droSuma un veiktsp&jas
kopsavilkuma ieklauj un ka izklasta datu elementus. Sos isteno$anas aktus pienem
saskana ar 84. panta 2. punktad minéto konsult€sanas procediru.

25. pants
Eiropas datubanka

Komisija izstrada un parvalda Eiropas medicinisko iericu datubanku (Eudamed) saskana ar
Regulas (ES) [Ref. of future Regulation on medical devices] 27.panta paredzetajiem
nosacijumiem un kartibu.
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Ka neatnemama dala datubanka Eudamed ietilpst:

(a) S$wisregulas 22. panta minéta elektroniska UDI sistema;

(b) S§i regulas 23.panta minéta elektroniska iericu un uzpéméju registracijas
sisttma;

(c) S$1 regulas 43.panta 4. punktd min€ta elektroniska sertifikatu informacijas
sisttma;

(d) 81 regulas 51.panta minéta elektroniska sisttma klmiskas veiktsp€jas
petjumiem ar iejaukSanos vai klmiskas veiktsp&jas petijumiem, kas saistiti ar
risku pe€tamajam personam;

(e) S$wsregulas 60. panta minéta elektroniska vigilances sist€ma;

(f) St regulas 66. panta minéta elektroniska tirgus uzraudzibas sist€ma.

IV nodala
Pazinotas institucijas

26. pants
Par pazinotajam institiicijam atbildigas naciondlas iestades

Dalibvalsts, kas kadu atbilstibas novértéSanas institiiciju paredzgjusi iecelt par tadu
pazinotu institiciju vai kas ir iec€lusi tadu pazinotu institiiciju, kura saskana ar So
regulu veic uzdevumu novertét treSas personas atbilstibu, iecel iestadi, kas i
atbildiga par to procediru izveidoSanu un veikSanu, kuras nepiecieSamas, lai
novertetu, ieceltu un pazigotu atbilstibas novert€Sanas institlicijas un parraudzitu
pazinotas institlicjjas, tostarp minéto institiiciju apakSuznpeémumus vai filiales, un kas
turpmak ir déveta par “nacionalo iestadi, kas atbildiga par pazinotajam institlicijam
(par pazinotajam institicijam atbildiga nacionala iestade)”.

Par pazinotajam institficijam atbildigd nacionala iestade ir dibinata, organiz€ta un
darbojas ta, lai saglabatos tas darbibas objektivitate un neitralitate un lai tiktu
noversti jebkadi intereSu konflikti ar atbilstibas novertéSanas institlicijam.

Ta 1 organiz€ta ta, lai attieciba uz atbilstibas noverteSanas institiicijas pazinoSanu
nevienu léEmumu nepienemtu tie pasi darbinieki, kas veikusi atbilstibas novertésanas
institlicijas noverteSanu.

Iestade neveic darbibas, ko veic atbilstbbas novertéSanas institiicijas, un nesniedz
komercialus vai konkuréjosus konsultaciju pakalpojumus.

Par pazigotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade aizsarga iegiitas informacijas
konfidencialitati. Tomer ar informaciju par pazinotu institliciju ta apmainas ar citam
dalibvalstim un ar Komisiju.

Par pazinotajam institiicjam atbildigajai nacionalajai iestadei ir pietickams skaits
kompetentu darbinieku pienacigai savu uzdevumu izpildei.

Neskarot 31. panta 3. punktu, ja nacionala iestade ir atbildiga par pazinoto institiiciju
iecelSanu tada izstradajumu joma, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas ierices,
visus jautdjumus, kuri konkréti attiecas uz in vitro diagnostikas mediciniskajam
ieric€m, apspriez ar kompetento iestadi, kas ir atbildiga par §adam medictiskajam
iericém.
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Dalibvalstis Komisiju un citas dalibvalstis informé par savam atbilstibas
novertéSanas institliciju novertéSanas, iecelSanas un pazinoSanas procediram un
pazinoto institliciju parraudzibas procediram, ka ar1 par jebkuriem $1s informacijas
grozijumiem.

Par pazinotajam institicijam atbildigo nacionalo iestadi katru otro gadu ekspertu
[imen1 verte tada pasa statusa iestades. Ekspertu veiktaja veértéSana ari tiek uz vietas
apmek tas atbilstibas novertéSanas institiicijas vai pazigotas institiicijas, par kuram
vertéta iestade i atbildiga. Gadijuma, kas min€ts 6. punkta otraja dala, ekspertu
veiktaja vertéSana piedalas par mediciniskajam iericeém atbildiga kompetenta iestade.

Dalibvalstis izstrada ekspertu veiktas vert€Sanas gada planu, kas attieciba uz
iestadém, kuras ve€rt€ un kuras tiek vertetas, nodroSina pienacigu rotaciju, un to
iesniedz Komisijai. Komisija var piedalities Saja vert€Sana. Ekspertu veiktas
verteSanas iznakumu pazipo visam dalibvalsttm un Komisijai, un iznakuma
kopsavilkumu dara publiski pieejamu.

27. pants
Prasibas pazinotajam institiicijam

Pazipotas institlicijas atbilst tadam organizatoriskam un visparigam prasibam un
tadam prasibam attiectba uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodro§ina, ka tiek izpilditi uzdevumi, kuru veikSanai tas saskana ar So Regulu ir
ieceltas. Pazipotajam institlicijam izvirzitais prasbu minimums ir izklastits
VI pielikuma.

Komisija ir pilnvarota saskapa ar 85. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu un konkrétu iericu vai iericu kategoriju vai grupu novertéSanai
nepiecieSamo prasibu minimumu, groza vai papildina VI pielikuma noteikto prasibu
minimumu.

28. pants
Filidles un apaksuznemuma ligumu slégsana

Ja pazinotd institlicija par konkretiem ar atbilstibas novert€Sanu saistitiem
uzdevumiem slédz apakSuznémuma ligumu vaikonkrétiem ar atbilstibas novért€Sanu
saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta parliecinas par apakSuzpémuma vai filidles
atbilstibu VI pielikuma izklastitajam attiecigajam prasibam un attiecigi informé par
pazinotajam institicijam atbildigo nacionalo iestadi.

Par uzdevumiem, ko to varda veic apakSuzpémumi vai filiales, pazinotas institiicijas
uzgemas pilnu atbildibu.

Par atbilstibas novert€Sanas pasakumiem slégt apakSuznémuma ligumus vai Sos
pasakumus filiale stenot var tikai ar tas juridiskas vai fiziskas personas piekriSanu,
kas i pieteikusies atbilstibas novertésanai.

Pazigotas institlicijas par tam atbildigds nacionalas iestades riciba tur bitiskos
dokumentus, kas attiecas uz apakSuzpémeja vai filiales kvalifikacijas parbaudi un uz
darbu, ko apakSuznémgejs vai filiale veikusi saskana ar So regulu.
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29. pants
Atbilstibas novértésanas institiicijas pieteikums uz pazinosanu

Atbilstibas novertéSanas institlicija pieteikumu uz pazinosanu iesniedz nacionalajai
iestadei, kas ir atbildiga par tas valsts pazinotajam institicijam, kura ta ir dibinata.

Pieteikuma 1ir detaliz€ti aprakstiti atbilstibas noveértéSanas pasakumi, atbilstibas
novertéSanas procediiras un ierices, attieciba uz kuram institlicija pazino sevi par
kompetentu, un tas i pamatots ar dokumentiem, kas pierada atbilstibu visam
VI pielikuma izklastitajam prastbam.

Kas attiecas uz VI pielikuma 1. un 2. iedala izklasttajam organizatoriskajam un
visparigajam prasibam un kvalitates parvaldibas prasibam, attiecigo dokumentu
formats var bt tads derigs sertifikats un attiecigs novert€§juma zinojums, ko saskana
ar Regulu (EK) Nr. 765/2008 izsniegusi nacionala akreditacijas struktiira. Uzskata,
ka atbilstibas novért€Sanas institicija atbilst prasibam, kas ietvertas Sadas
akreditacijas struktiiras izdota sertifikata.

Kad pazigota institlicija iecelta, ta katru reizi p€c attiecigu grozijumu veiksSanas
2. punkta min€to dokumentaciju atjaunina, lai par pazinotajam institicijam atbildiga
nacionala iestade varétu parraudzit un verificét, vai ir nodro$inata pastaviga atbilstiba
visam VI pielikuma prasibam.

30. pants
Pieteikuma novértesana

Par pazinotajam institlicijam atbildigd nacionala iestade parbauda, vai 29. panta
minétais pieteikums ir pilnigs, un izstrada provizorisku novért€juma zinojumu.

Provizorisko novért€juma zigojumu ta iesniedz Komisijai, kas to talit nosiita
Medicmisko ieri€u koordinacijas grupai (MDCG), kura minéta 76.panta. P&c
Komisijas pieprasjjuma iestade zinojumu iesniedz oficialas Savienibas valodas, kuru
skaits var biit [idz trim.

Komisija 14 dienu laika no 2. punkta minétas iesniegSanas briza iece] apvienoto
novertéSanas grupu, kura ir vismaz divi eksperti, kas izraudziti no tadu ekspertu
saraksta, kuri ir kvalificéti atbilstibas novertéSanas institiiciju novertéSana. Mingto
sarakstu sadarbiba ar MDCG izstrada Komisija. Vismaz viens no Siem ekspertiem,
kur§ ir apvienotas novertéSanas grupas vaditajs, parstav Komisiju.

Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade un apvienota novert€Sanas
grupa 90 dienu laikd pe€c apvienotas novert€Sanas grupas iecelSanas parskata
dokumentus, kas kopa ar pieteikkumu iesniegti saskana ar 29. pantu, un uz vietas
novert€ pieteikuSos atbilstibas novert€Sanas institliciju, ka arT attieciga gadjjuma
jebkadu Savienba vai arpus tas atrodoSos filiali vai apakSuzp@émumu, kur$ tiks
iesaistits atbilstibas novert€Sanas procesa. Konstat§jumus, ka kada institiicija
VI pielikuma prasibam neatbilst, norada novert€Sanas procesa, un par pazinotajam
institlicijam atbildiga nacionala iestade ar apvienoto noveértéSanas grupu tos parruna,
lai panaktu savstarp€ju vieno$anos par pieteikuma novertg§jumu. Atzinumu atskiribas
norada atbildigas nacionalas iestades novértéjuma zinojuma. Sada noveértéiana uz
vietas neattiecas uz prasibam, kuru sakara pieteikuma iesniedz€ja atbilstibas
novertéSanas institlicija ir sanémusi sertifikatu, ko izsniegusi nacionala akreditacijas
struktiira, kas min€ta 29. panta 2. punkta, ja vien $adu novértéSanu uz vietas veikt
neprasa 30. panta 3. punkta min€tais Komisijas parstavis.
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Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionald iestade savu noveért€juma zinojumu
un pazinojuma projektu iesniedz Komisijai, kas Sos dokumentus tulit nosiita MDCG
un apvienotas novert€juma grupas locekliem. Péc Komisijas pieprasjuma iestade Sos
dokumentus iesniedz oficialas Savienibas valodas, kuru skaits var but lidz trim.

Apvienota noveért€Sanas grupa atzinumu par novert§juma zinojumu un pazinojuma
projektu sniedz 21 dienas laika no So dokumentu sapemsSanas, un Komisija So
atzinumu tiltt iesniedz MDCG. MDCG 21 dienas lakka no briza, kad sapemts
apvienotas novertésanas grupas atzinums, par pazinojuma projektu sniedz ieteikumu,
ko attieciga nacionala iestade pienacigi nem veéra sava IEmuma par pazinotas
institlicijas iecelSanu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var piegnemt noteikumus, kas nosaka kartibu attieciba
uz 29. panta min€to pieteikumu uz pazinosanu un attiecba uz Saja pantd noteikto
pieteikuma vértésanu. Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru,
kas min€ta 84. panta 3. punkta.

31. pants
Pazinosanas procediira

Dalibvalstis par ieceltajam atbilstbas novertéSanas institicjam, izmantojot
Komisijas izstradato un administréto elektronisko pazinoSanas riku, pazino Komisijai
un citam dalibvalstim.

Dalibvalstis drikst pazinot tikai tadas atbilstibas novert€Sanas institiicijas, kas atbilst
VI pielikuma prasibam.

Ja nacionala iestade, kas atbildiga par pazinotajam institicijam, i atbildiga par
pazinoto institiiciju iecelSanu ar1 citu tadu izstradajumu joma, kas nav in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, tad par in vitro diagnostikas medictniskajam
iercém kompetenta iestade pirms pazinosanas sniedz pozitivu atzinumu par
pazinojumu un ta tvérumu.

Pazinojuma ir skaidri aprakstits iecelSanas tvérums, noradot atbilstibas novertéSanas
pasakumus, atbilstibas novértéSanas procediras un to ieriCu tipu, kuras pazinota
institlcija ir pilnvarota novertet.

Komisija ar stenoSanas aktiem var noteikt kodu un attiecigo iericu tipu sarakstu, ar
kuru tiek definéts pazinoto institiiciju iecelSanas tvérums, ko dalibvalstis norada sava
pazinojuma. Sos istenoanas aktus pienem saskana ar 84.panta 2. punkta mingto
konsultéSanas procediiru.

Pazinojumam pievieno par pazinotajam institlicijam atbildigas nacionalas iestades
galigo novert€§juma zinojumu, apvienotas novert€Sanas grupas atzinumu un MDCG
ieteikumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG ieteikumu nepilda, ta sniedz pienacigi
attaisnotu pamatojumu.

Pazipotaja dalbvalsts Komisijai un citam dalibvalstim sniedz dokumentarus
pieradjjumus par noteikumiem, kas piegemti, lai nodroSinatu, ka pazingota institiicija
tiks pastavigi parraudzita un ar1 turpmak atbildis VI pielikuma prasibam. Turklat ta
iesniedz pieradijjumus par to, ka pazigotas institlicijas parraudziSanai saskapa ar
26. panta 6. punktu ir pieejami kompetenti darbinieki.
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Dalibvalsts vai Komisija 28 dienu laika no pazinoSanas, izklastot argumentus, var
rakstiski iebilst vai nu pret pazinoto institiiciju vai tas parraudzisanu, ko veic par
pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade.

Ja dalbvalsts vai Komisija saskana ar 7. punktu iebilst, pazigojuma speks tiek
apturéts. Sada gadijuma Komisija 15 dienu laika péc 7. punkta minéta termina
beigam lietu iesniedz izskatiSanai MDCG. Pec apsprieSanas ar iesaistitajam
personam MDCG ne vélak ka 28 dienas péc tam, kad lieta tai iesniegta izskatiSanai,
sniedz savu atzinumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG Emumam nepiekrit, ta var
lugt, lai atzinumu sniedz Komisija.

Ja iebildumi saskana ar 7. punktu netiek celti vai ar1 ja MDCG vai Komisija, ar kuru
notikusi apsprieSanas saskana ar 8. punktu, atzist, ka pazinosana ir pilnigi vai dalgji
pienemama, Komisija pazinojumu attiecigi publisko.

Pazinojums stajas spéka diena péc tas publiceésSanas Komisijas izstradataja un
administrétaja pazigoto institiciju datubaze. Publicétaja pazigojuma ir noteikts
pazinotas institicijas likumigas darbibas tvérums.

32. pants
Pazinoto institiiciju identifikdcijas numuri un saraksts

Katrai pazinotajai institficijai, par kuru saskana ar 31. pantu ir pienemts pazinojums,
Komisija pieskir identifikacijas numuru. Sadu vienotu identifikacijas numuru ta
pieskir pat tad, ja institlicija ir pazinota atbilstigi vairakiem Savienibas tiesibu
aktiem.

Komisija dara publiski pieejamu sarakstu, kura noraditas saskana ar So regulu
pazinotas institiicijas, tostarp tam pieskirtie identifikacijas numuri un darbibas, kuru
veikSanai tas ir pazinotas. Komisija nodro§ina minéta saraksta atjauninasanu.

33. pants
Pazinoto institiciju parraudzisana

Par pazinotajam institlicijam atbildigd nacionala iestdde tas pastavigi parrauga, lai
nodro§inatu pastavigu atbilstibu VI pielikuma prasibam. Pazinotas institlicijas pec
pieprasjuma sniedz visu biitisko informaciju un dokumentus, kadi vajadzigi, lai
iestade var€tu parbaudit atbilstibu Siem krit€rijiem.

Pazipotas institlicijas par pazigotajam institiicijam atbildigo nacionalo iestadi
nekavejoties inform& par visiem taddiem parveidojumiem, jo Tpa$i attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialem vai apakSuzpémumiem, kas var ietekméet VI pielikuma
prasibu izpildi vai to sp&ju veikt atbilstibas novertéSanas procediiras, attieciba uz
lericém, kuru veértéSanai tas ir ieceltas.

Pazinotas institicijas nekavgjotics reagé uz savas dalibvalsts vai citas dalibvalsts
iestades vai Komisijas iesniegtiem pieprasijjumiem par atbilstibas novertésanu, ko tas
veikuSas. Nacionala iestade, kas dalibvalsti, kura institicija ir dibinata, i atbildiga
par pazigotajam institiicjam, nodroSina kadas citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas
iesniegto pieprasijumu izpildi, ja vien nav likumiga pamata tos nepild, un pédgja
gadijuma abas puses var apspriesties ar MDCG. Pazinota institiicija vai attieciga
gadljuma par pazigotajam institlicijam atbildigd nacionala iestade var pieprasit, lai
jebkuru informaciju, kas nosutita citas dalibvalsts iestadém vai Komisijai, uzskatitu
par konfidencialu informaciju.
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Par pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade vismaz reizi gada noverte,
vai ikviena pazinota institiicija, par ko ta ir atbildiga, joprojam atbilst VI pielikuma
prasbam. Saja noveérteSana ietilpst katras pazinotds institicijas apmeklgjums uz
vietas.

Tris gadus pé€c pazinotas institlicijas pazinoSanas un péc tam ik pec trim gadiem
nacionala iestade, kas i atbildiga par tas dalibvalsts pazinotajam institiicijam, kura
institicija i dibinata, un apvienota novertéSanas grupa, kuras ieceltas saskana ar
30. panta 3. un 4. punkta aprakstito procediiru, veic novértésanu, lai noteiktu, vai
pazinota institiicija joprojam atbilst VI pielikuma prasibam. Ja ir pamatotas bazas,
vai kada no pazinotajam institlicijam joprojam atbilst VI pielikuma prasibam, MDCG
Saja punkta aprakstito novértéSanas procediiru péc Komisijas vai kadas dalibvalsts
pieprasijuma var sakt jebkura bridi

Dalibvalstis Komisijai un citam dalibvalstim vismaz reizi gada zino par savam
parraudzibas darbibam. Saja zinojuma ietilpst kopsavilkums, kuru dara publiski
pieejamu.

34. pants
Pazinojumu grozijumi

Par jebkadiem turpmakiem butiskiem pazinojuma grozijumiem pazino Komisijai un
pargjam dalibvalstim. Ja grozijumi paredz paplasinat pazinojuma tvérumu, tiem
pieméro 30.panta 2.—6. punkta un 31.pantd aprakstitds procediiras. Visos citos
gadijumos Komisija grozito pazinojumu tulit publisko 31. panta 10. punkta min&taja
elektroniskaja pazigoSanas rika.

Ja par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade ir noskaidrojusi, ka kada
no pazinotajam institiicijam vairs neatbilst VI pielikuma prasibam vai nepilda savus
pienakumus, atkariba no ta, kada méra nav nodroSinata atbilstiba STm prasibam vai
pilditi Sie pienakumi, iestade pazinojumu aptur, ierobezo vaipilnigi vai daléji atsauc.
Apturgjums neparsniedz vienu gadu un vienu reizi uz tadu paSu periodu i
atjaunojams. Ja pazigota institiicija darbibu ir beigusi, par pazigotajam institlicijam
atbildiga nacionala iestade pazinojumu atsauc.

Par pazinotajam institicijam atbildigd nacionala iestade par jebkadu pazinojuma
apturgjumu, ierobezojumu vai atsaukumu nekavgjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Ja pazinojums i ierobezots, apturéts vai atsaukts, dalibvalsts rikojas, lai pienacigi
nodro§inatu, ka attiecigas pazigotas institlicijas lietas vai nu apstrada cita pazipota
institlcija vai arT tas tiek tur€tas t3, lai p&c pieprasijuma bitu pieejamas par
pazinotajam institticijam un tirgus uzraudzibu atbildigajam nacionalajam iestadém.

Par pazinotajam institiicijam atbildiga nacionala iestade noverte, vaiiemesli, kuru del
pazinojums grozits, ietekmé pazinotas institlicijas izsniegtos sertifikatus, un triju
méneSu lakka peéc tam, kad ta ir izzinojusi pazipojuma grozijumus, Komisjai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par konstat§jumiem. Ja tirgi laisto iericu
droSuma nodro$inasanai ir nepiecieSams apturét vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institlicijai dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika to izdarit. Ja pazinota institiicija noteiktaja termina to neizdara vai ir
beigusi darbibu, neatbilstigi izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati par
pazinotajam institlicijam atbildiga nacionala iestade.
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5. Pazinotas institicijas izdoti sertifikati, kas nav neatbilstigi izsniegti un ko izsniegusi
pazinota institiicija, attieciba uz kuru pazinojums ir apturéts, ierobezots vai atsaukts,
derigumu saglaba sados apstaklos:

(a) attieciba uz pazinojuma aptur€Sanu: ja triju ménesu laika no aptur€Sanas vai nu
par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém kompetentd iestade taja
dalibvalsti, kura ir dibinats So sertifikatu sanémusas ierices razotajs, vai ari cita
pazinota institicija, kas atbildiga par in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericém, rakstiski apstiprina, ka aptur€Sanas laika uzpemas pazinotas
institiicijas funkcijas;

(b) attieciba uz pazigojuma ierobezoSanu vai atsaukSanu: uz trim méneSiem péc
ierobeZzosanas vai atsaukSanas. Ja pazinotas institlicijas funkcijas attiecigaja
perioda uznemas par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém kompetenta
iestade taja dalibvalsti, kura ir dibinats So sertifikatu saneémusas ierices razotajs,
§1 iestade sertifikata deriguma terminu var pagarinat uz turpmakiem triju
méneSu periodiem, kopuma neparsniedzot divpadsmit m&nesus.

Iestade vai pazinota institiicija, kas uznemas tas pazipotas institicijas funkcijas, ko
ietekm&jusi pazinojuma grozijumi, par to tilit informé Komisiju, citas dalibvalstis un
citas pazinotas institiicijas.

35. pants
Pazinoto institiiciju kompetences apSaubisana

1. Komisija izmekl€ visus gadfjumus, par kuriem tai daritas zinamas bazas, vai kada
pazigota institicija joprojam pilda VIpielikuma prasibas vai tai noteiktos
pienakumus. Sadu izmekleSanu ta var sakt aripéc savas iniciativas.

2. Pazipotaja dalibvalsts p&c pieprasjuma sniedz Komisijai visu informaciju par
attiecigas pazinotas institiicijas pazinojumu.

3. Ja Komisija noskaidro, ka pazinota institlicija vairs neatbilst tas pazinoSanas

prasibam, ta par to informe pazinotaju dalibvalsti un pieprasa tai veikt nepiecieSamos
koriggjosSos pasakumus, ja nepiecieSams, ari apturSt, ierobezot vai atsaukt
pazinojumu.
Ja dalibvalsts neveic nepiecieS$amos korig€josos pasakumus, Komisija var apturét,
ierobezot vai atsaukt pazinojumu ar Isteno$anas aktu palidzibu. Sos tenoanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta. Ta savu
lémumu pazino attiecigajai dalibvalstij un atjaunina pazinoto institticiju sarakstu un
datubazi.

36. pants
Par pazinotajam institiicijam atbildigo nacionalo iestazu pieredzes apmaina

Komisija nodroSina, lai starp nacionalajam iestadem, kas saskana ar So regulu ir atbildigas par
pazinotajam institticijam, tiktu organizéta pieredzes apmaipa un notiktu administrativas
prakses koordinéSana.
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37. pants

Pazinoto institiciju koordinésana

Komisija nodroSina, lai biitu ieviesta un tiktu izmantota attieciga pazigoto institliciju
savstarp&ja koordin€Sanas un sadarbiba Regulas [Ref. of future Regulation on medical
devices] 39. panta minétaja pazinoto institiiciju koordinacijas grupa.

Saskana ar So regulu pazinotas institiicijas piedalas minétas grupas darba.

38. pants
Maksajumi

Dalibvalsts, kura institlicijas ir nodibinatas, no atbilstibas novért€Sanas institlicijam,
kas iesniegusas pieteikumus, un no pazinotajam institicijam iekasé maksas. ST
maksas pilnigi vai daleji sedz izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem, kurus saskana
ar So regulu veic par pazinotajam institiicijam atbildigas nacionalas iestades.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tadus merkus ka cilveku veselibas un droSibas aizsardziba, inovaciu
atbalstSana un izmaksu lietderibas ieveéroSana, nosaka 1.punkta minéto maksu
struktliru un apmeéru. Ipa$u uzmanibu pievers to pazinoto institliciju interesém, kuras
sanémusas sertifikatu, ko izdevusi 29. panta 2. punkta minéta nacionala akreditacijas
struktiira, un to pazinoto institiciju interes€m, kas ir mazie un vidgjie uzpémumi
atbilsto$i Komisijas Ieteikuma Nr. 2003/361/EK *® definicijai.

V nodala
KlasificéSana un atbilstibas novértéSana

1. IEDALA. KLASIFICESANA

39. pants
In vitro diagnostikas medicinisko iericu klasifikacija

Ierices, npemot véra to paredz&to uzdevumu un tam raksturigos riskus, iedala A, B, C
un D klase. Klasificésanu veic saskana ar VII pielikuma izklastitajiem klasifikacijas
krit€rijiem.

Jebkadu razotaja un attiecigds pazinotds institicijas stridu, kas radies sakara ar
klasifikacijas krit€riju piemeérosanu, nosiita izlemSanai uz tas dalibvalsts kompetento
iestadi, kura razotajs registr&jis uznémgjdarbibas vietu. Ja razotajs Savieniba nav
registréjis uznémejdarbibas vietu un vél nav iecélis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura uzpéméjdarbibas vietu registréjis
pilnvarotais parstavis, kas minéts VIII pielikuma 3.2. iedalas b)punkta pedgja
ievikuma.

Vismaz 14 dienas pirms jebkada lEmuma pienemsSanas kompetenta iestade par
paredzamo l€émumu informé MDCG un Komisiju.

Komisija péc dalibvalsts liguma vai péc savas iniciativas var ar istenosanas aktiem
lemt, ka ar 1stenoSanas aktiem klasificet kadu konkr&tu ierici, ieri¢u kategoriju vai
grupu, piemerojot VII pielikuma izklastitos klasifikacijas kriterijus.

LV
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Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minta 84. panta
3. punkta.

Lai butu nemta véra tehnikas attistiba un jebkada informacija, kas kliist pieejama
59.-73. panta aprakstito vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, Komisija ir
pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt deleggtos aktus, ar kuriem:

(a) lemy, ka ierice, iericu kategorija vai grupa, atkapjoties no VII pielikuma
izklIastitajiem klasifikacijas kriterijiem, jaklasific€ cita klasg;
(b) groza vaipapildina VII pielikuma izklastitos klasifikacijas kriterijus.
2. IEDALA. ATBILSTIBAS NOVERTESANA

40. pants
Atbilstibas novértésanas procediiras

Razotajs, pirms ierici laiz tirgii, noverte §1s ierices atbilstibu. Atbilstibas noverteSanas
procediiras ir izklastitas VIII-X pielikuma.

Uz razotajiem, kas razo D klas€ klasificétas ierices un kas nav ierices, kuram izverte
veiktsp&ju, attiecas atbilstibas noveérteSana, pamatojoties uz pilnigas kvalitates
nodro§inasanu, izstrades dokumentacijas parbaudi un partijas verifikaciju, kas
detaliz€ti aprakstita VIII pielikuma. Ka alternativu razotajs var izmantot atbilstibas
novertéSanu, kuras pamata ir tipa parbaude, kas detalizéti aprakstita IX pielikuma,
kopa ar X pielikuma detaliz€ti aprakstito atbilstibas novértéSanu, pamatojoties uz
razoSanas kvalitates nodro§inaSanu, tostarp partijas verifikaciju.

Turklat, ja saskana ar 78. pantu ir iecelta references laboratorija, pazinota institiicija,
kas veic atbilstibas noveérteSanu, references laboratorijai pieprasa parbaudit ierices
atbilstibu piemerojamai KTS, ja tada ir, vai citiem razotaja izvéletiem risinajumiem,
kas paredzeti, lai nodro§inatu vismaz KST lidzvertigu droSuma un veiktsp&jas limeni,
ka precizets VIII pielikuma 5.4. iedala un IX pielikuma 3.5. iedala.

Par kompanjondiagnostiku, ko paredzets izmantot, lai novertétu, vai pacientam var
izmantot arst€Sanu ar kadam konkrétam zalem, pazinota institlicija apspriezas ar
kadu no kompetentajam iestadém, ko dalibvalstis iec€lusas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001.gada 6. novembra Direktivu2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem>’ vai ar Eiropas Zalu
agentiru (EMA) saskana ar procedtram, kas noteiktas VIII pielikuma 6.2. iedala un
IX pielikuma 3.6. iedala.

Uz razotajiem, kas razo C klase klasificétas ierices un kas nav ierices, kuram izverte
veiktspéju, attiecas atbilstibas novertéSana, kuras pamata i pilniga kvalitates
nodro§inasana, kura detalizeti aprakstita VIII pielikkuma, un tehniskaja dokumentacija
ietilpstosas izstrades dokumentacijas reprezentativa novert€Sana. Ka alternativu
razotajs var izmantot atbilstibas novert€Sanu, kuras pamata ir tipa parbaude, kas
detalizéti aprakstita IX pielikuma, kopa ar Xpielikuma detaliz€ti aprakstito
atbilstibas noverteéSanu, pamatojoties uz razoSanas kvalitates nodro§inasanu.

Turklat attieciba uz pastest€Sanas ieric€m un pacienttuvas test€Sanas iericem razotajs
ieveéro papildu prasibas, kas noteiktas VIII pielikuma 6.1. iedala vai IX pielikuma
2. iedala.

OV L311,28.11.2001., 67. Ipp.
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Par kompanjondiagnostiku, ko paredzets izmantot, lai novert€tu, vai pacientam var
izmantot arst€Sanu ar kadam konkrétam zalem, pazinota institlicija apspriezas ar
kadu no kompetentajam iestadem, ko dalibvalstis iec€luSas saskapa ar
Direktivu 2001/83/EK, vai ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) saskana ar procedtram,
kas noteiktas VIII pielikuma 6.2. iedala un IX pielikuma 3.6. iedala.

Uz razotajiem, kas razo B klas€ klasificétas ierices un kas nav ierices, kuram izverté
veiktspeju, attiecas atbilstibas novért€Sana, pamatojoties uz pilnigas kvalitates
nodro§inasanu, ka detalizéti aprakstits VIII pielikuma.

Turklat attieciba uz paStestéSanas ieric€m un pacienttuvas test€Sanas iericém razotajs
ievero papildu prasibas, kas noteiktas VIII pielikuma 6.1. iedala.

Razotaji, kas razo A klas€é klasificEtas ierices un kas nav ierices, kuram izverte
veiktspéju, savu izstradajumu atbilstbu deklarg€, vispirms izstradajot II pielikuma
aprakstito tehnisko dokumentaciju un tad izdodot 15. panta minéto ES atbilstibas
deklaraciju.

Tom@r, ja ierices ir paredztas pacienttuvai test€Sanai vai ja tas tirgt laiz sterilas, vai
ja tam 1w mérB8anas funkcija, razotdjs izmanto procediiras, kas izklastitas
VIII pielikuma vai X pielikuma. Pazigoto institliciju iesaista ierobeZoti:

(a) pacienttuvas testéSanas iericem — tikai VIII pielikuma 6.1. iedala noteikto
prasibu aspektos;

(b) iericém, ko laiz tirgi sterilas — tikai tajos razoSanas procesa aspektos, kas
saistiti ar sterilu apstak]u nodrosinasanu un uzturéSanu;

(c) ieric€ém ar mériSanas funkciju— tikai tajos razoSanas procesa aspektos, kas
saistiti ar ieri¢u atbilstbu metrologiskajam prasibam.

Razotaji var izvéleties piemerot atbilstibas novertéSanas procediiru, kas attiecas uz
augstakas klases iericem, neka attieciga ierice.

Uz ieric€m, kuram izvért€ veiktspeju, attiecas 48.—58. panta prasibas.

Dalibvalsts, kura pazinota institiicija ir nodibinata, var noteikt, ka visi dokumenti vai
dazi dokumenti, arT tehniska dokumentacija, revizijas, novert€sanas un inspekcijas
zinojumi, kas attiecas uz 1.-6. pantda min€tajam procediram, ir pieejami kada no
oficialajam Savienias valodam. Ja valsts $adu valodu nav noteikusi, tie ir pieejami
pazinotajai institiicijai piepemama oficiala Savienibas valoda.

Komisija ar istenoSanas aktiem var konkretiz&t kartibu un proceduralos aspektus, lai
nodroS§inatu, ka pazinotas institlicijas saskanoti pieméro atbilstibas novertéSanas
procediiras ikviena no $adiem aspektiem:

—  biezums un paraugojuma pamats tehniskaja dokumentacija ieklautas izstrades
dokumentacijas novert€Sanai uz reprezentativa pamata, kas attieciba uz
C klases iericeém izklastita VIII pielikuma 3.3. iedalas c¢) punkta un 4.5. iedala,

—  no ierices riska klases un tipa atkarigais minimalais biezums, kada pazigotajam
institicijam  javeic  nepieteiktas razotnu inspekcijas un  paraugu
kontrolparbaudes saskana ar VIII pielikuma 4.4. iedalu,

— razoto D klase klasificéto iericu vai ieri¢u partiju to paraugu nemsanas
biezums, kuri jasiita uz references laboratoriju, kas iecelta saskana ar 78. pantu
atbilstigi VIII pielikuma 5.7. iedalai un X pielikuma 5.1. iedalai, vai
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—  fiziski, laboratoriski vai cita veida testi, kas pazinotajam institicijam javeic
sakara ar paraugu kontrolparbaudém, izstrades dokumentacijas parbaudi un
tipa parbaudisaskana ar VIII pielikuma 4.4. un 5.3. iedalu un IX pielikuma 3.2.
un 3.3. iedalu.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 84. panta
3. punkta.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu piepemt delegftos aktus, ar kuriem,
nemot veéra tehnikas attistibu un jebkadu informaciju, kas klust piecjama 26.—
38. panta izklastitas pazinoto institiiciju iecelSanas vai parraudzibas gaita vai 59.—
73. panta izklastito vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu gaitd, groza vai
papildina VIII - X pielikuma izklastitas atbilstibas novertéSanas procediiras.

41. pants
Pazinoto institiiciju iesaiste

Ja atbilstibas novérté€Sanas procedira ir nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institiciju, razotajs var pieteikties pazinotai institlicijai pec savas izvéles, ja vien §1
institlicija ir pazinota attiecigajiem atbilstibas noveértéSanas pasakumiem, atbilstibas
novertéSanas procediram un iericem. Uz vienu un to paSu atbilstibas noverte€Sanas
pasakumu pieteikumu var iesniegt tikai vienai pazinotajai institiicijai.

Attieciga pazinota institiicija citas pazinotas institiicijas informe par jebkuru razotaju,
kas pirms pazinotas institiicijas lEmuma par atbilstibas novert€§jumu savu pieteikumu
atsauc.

Pazinota institlicija no razotaja var pieprasit jebkadu informaciju vai datus, kas
nepiecieSami, lai pareizi veiktu izraudzito atbilstibas novért€Sanas procediiru.

Pazipotas institlicijas un pazigoto institliciju darbinieki atbilstibas noverteSanas
darbibas veic ar visaugstako profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko
kompetenci konkrétaja joma bez jebkada spiediena un stimuliem (jo TipaSi
finansialiem), kas var€tu ietekmét vinu l€mumu vai atbilstibas novertéSanas darbibu
rezultatus, jo Pasi no to personu vai grupu puses, kuras ir ieinteres€tas So darbibu
rezultatos.

42. pants
Noteiktu atbilstibas novértejumu izskatiSanas mehanisms

Par pieteikumiem uz atbilstibas novertesanu tadam iericem, kas klasificetas D klasg,
iznemot pieteikumus uz esosSu sertifikatu papildinasanu vai atjaunosanu, pazinotas
institlicijas pazino Komisijai. Pazigojumam pievieno I pielikuma 17.3. iedaJa minéto
lietoSanas pamacibas projektu un 24.panta minétd droSuma un veiktspgjas
kopsavilkuma projektu. Pazinota institiicija pazinojuma norada paredzeto dienu, lidz
kurai atbilstbas noveértéSana japabeidz. Pazinojumu un ta pavaddokumentus
Komisija tiilit nostta Medicinisko iericu koordinacijas grupai (MDCG).

MDCG 28 dienu laika no 1. punktd mingtas informacijas sapemsanas var pieprast,
lai pazipota institiicija iesniegtu kopsavilkumu par provizorisko atbilstibas
novertgjumu pirms sertifikata izsniegSanas. Ja kads MDCG loceklis vai Komisja ta
ierosina, MDCG par $adu pieprasanu lemj saskana ar Regulas [Ref. of future
Regulation on medical devices| 78. panta 4. punkta izklastito procediru. MDCG
pieprasjuma norada ar veselibas aizsardzibu saistitu zinatniski pamatotu iemeslu,
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kura de€] konkréta lieta ir izraudzita provizoriska atbilstbas novert€juma
kopsavilkuma iesniegSanai. IesniegSanas sakara izraugoties konkrétu lietu, pienacigi
nem vera vienlidzigu nosacfjumu principu.

Piecu dienu laika p&c tam, kad MDCG sapeémis pieprasjumu, pazinota institicija par
to informe razotaju.

MDCG var iesniegt komentarus par provizoriska atbilstibbas noverte€juma
kopsavilkumu, bet ne vélak ka 60 dienas péc $a kopsavilkuma iesniegSanas. Minétaja
perioda un ne vélak ka 30 dienas pec iesniegS8anas MDCG var pieprasit, lai tiktu
iesniegta papildu informacija, kas zinatniski pamatoti nepiecieSama pazinotas
institlicijas provizoriska atbilstibas noveértejuma analiz€Sanai Cita starpa var
pieprasit paraugus vai raotdja telpu apmeklgjumu. Sa punkta pirmaja teikuma
mingtais komentaru iesniegSanas periods tiek atlikts, lidz ir iesniegta pieprasita
papildu informacija. Turpmaki MDCG pieprasijjumi péc papildu informacijas nav
saistiti ar komentaru iesniegSanas perioda atlikSanu.

Pazinotd institlicija pienacigi apsver visus saskapa ar 3. punktu sapemtos
komentarus. Ta nosiita Komisijai paskaidrojumu par to, ka tie nemti vera, ari
pienacigu pamatojumu, ja sanemtajiem komentariem nav sekojusi riciba, un galigo
lemumu par attiecigo atbilstbas novértgjumu. So informaciju Komisija tlit nosita
MDCG.

Ja pacientu droSibas un sabiedribas veselibas aizsardzibai to wuzskata par
nepiecieSamu, Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt konkrétas iericu
kategorijas vai grupas (iznemot D klases ierices), uz kuram iepriek$ noteikta perioda
attiecina 1.—4. punktu. Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas min€ta 84. panta 3. punkta.

Sim punktam atbilsto$us pasakumus var attaisnot tikai ar vienu vai vairakiem $adiem

kriterijiem:

(a) ierice vai tas pamattehnologija ir jaunieviesums un bitiski ietekmé uz klinisko
praksi vai sabiedribas veselibu;

(b) kadas konkrétas iericu kategorijas vai grupas riska un ieguvumu profils ir
nelabveligi mainijies sakara ar zinatniski pamatotam veselibas problémam, kas
saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu vai ar ietekmi uz veselibu atteices
gadTjuma;

(c) attieciba uz kadu konkrétu ieri¢u kategoriju vai grupu ir palielindjies tadu
nopietnu incidentu skaits, par kuriem tiek zinots saskana ar 59. pantu;

(d) atbilstibas novert§jumos, ko par bitiba lidzigdm iericem devuSas atSkirigas
pazinotas institiicijas, konstat€jamas biitiskas nesakritibas;

(e) konkréta ieriu kategorija vai grupa vai to pamattehnologija tick saistitas ar
sabiedribas veselibas problémam.

Rezum@jumu par komentariem, kas iesniegti saskapa ar 3. punktu, un atbilstibas
noveértéSanas procediras iznakumu Komisija dara publiski pieejamu. Ta neatklaj
nedz personas datus, nedz ar1konfidencialu komercinformaciju.

Sa panta nolikiem Komisija izveido tehnisko infrastruktiiru elektroniskai datu
apmainai starp pazigotajam institiicijam un MDCG.

Komisija ar istenoSanas aktiem var piegemt kartibu un proceduralos aspektus, kas
attiecinami uz provizoriska atbilstibas novert§juma kopsavilkuma iesniegSsanu un
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analizé$anu saskana ar 2. un 3. punktu. Sos isteno$anas aktus piepem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

43. pants

Sertifikati
Sertifikati, ko saskapa ar VI, IX un Xpielikumu ir izsniegusas pazigotas
institicijas, ir kada no oficialajam Savienibas valodam, ko nosaka dalibvalsts, kura
pazinotd institlicija ir nodibinata, bet, ja valsts to nav noteikusi, — kada no
oficialajam Savienibas valodam, kas ir pienpemama pazinotajai institiicijai. Sertifikatu
satura minimums ir izklastits XI pielikuma.

Sertifikats ir derigs taja noraditaja perioda un ne ilgak ka piecus gadus. P&c raZotaja
pieteikuma, pamatojoties uz attiecigajam atbilstibas novertéSanas procediram
atbilstoSu atkartotu noveértejumu, sertifikata derigumu var pagarinat uz turpmakiem
periodiem, kuri katrs atseviski neparsniedz piecus gadus. JebkurS sertifikata
papildinajums ir derigs tikpat ilgi, cik ir derigs sertifikats, ko tas papildina.

Ja pazinota institiicija konstate, ka razotdjs vairs neatbilst §% regulas prasibam, ta,
nemot véra sameériguma principu, izsniegto sertifikatu aptur vai anule, vai tam noteic
ierobezojumus, ja vien atbilstiba $adam prasibam netiek nodro§inata ar attiecigiem
koriggjosiem pasakumiem, ko razotajs veicis pazinotas institiicijas noteikta atbilstiga
termina. Pazinota institlicija savu lémumu pamato.

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistemu, kura tiek
apkopota un apstradata informacija par pazigoto institiiciju izdotajiem sertifikatiem.
Pazinota institlicija elektroniskaja sisttma ievada informaciju par izdotajiem
sertifikatiem, ar1 par grozfjumiem un papildinajumiem, un informaciju par
apturtiem, atjaunotiem, anulétiem un atteiktiem sertifikatiem, un par
ierobeZojumiem, kas sertifikatiem noteikti. ST informacija ir publiski pieejama.

Komisija ir pilnvarota saskapa ar 85. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem,
nemot véra tehnikas attistibu, groza vai papildina sertifikatu satura minimumu, kas
izklastits XI pielikuma.

44. pants
Pazinotas institiicijas brivpratiga mainisana

Ja attiecba uz vienas un tas pasas ierices atbilstibas noverté€sanu razotajs lauz ligumu
ar vienu pazingoto institficiju un noslédz ligumu ar citu pazinoto institliciju, pazinotas
institlicijas mainas kartibu skaidri noteic razotaja, atceltas pazinotas institiicijas un
jaunieceltas pazinotas institiicijas noslégts ligums. Sis ligums aptver vismaz $adus
aspektus:

(a) diena, kura atceltas pazinotas institiicijas izsniegtie sertifikati zaud€ derigumu;

(b) diena, lIidz kurai razotdja sniegtaja informacija, ari jebkados reklamas
materidlos, var tikt noradits atceltas pazinotas institiicijas identifikacijas
numurs;

(c) dokumentu nodoSana, tostarp konfidencialitates jautajumi un pasumtiesibas;

(d) diena, no kuras jauniecelta pazigota institlicija uzpemas pilnu atbildibu par
atbilstibas novertéSanas uzdevumiem.
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Diena, kad sertifikatu deriguma termins beidzas, atceltd pazinota institlicija atsauc
sertifikatus, ko ta izdevusi attiecigajai iericei.

45. pants
Iznémums attieciba uz atbilstibas novertésanas procediiram

Atkapjoties no 40. panta, jebkura kompetenta iestade p&c pienacigi pamatota
pieprasjjuma var atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija laist tirgli vai nodot
ekspluatacija tadu atsevisku ierici, attieciba uz kuru nav veiktas 40. panta min&tas
procediras un kuras izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacientu droSibas
intereses.

Ja 8ada atlauja neattiecas uz izmantoSanu tikai vienam pacientam, dalibvalsts par
jebkuru Emumu, ar kuru kadu ierici atlayj laist tirgli vai nodot ekspluatacija saskana
ar 1. punktu, informé Komisiju un citas dalibvalstis.

Péc kadas dalibvalsts ltiguma, ja tas atbilst sabiedribas veselibas vai pacientu
drosibas interesem vairakas dalibvalstis, Komisija ar istenoSanas aktiem var uz
noteiktu terminu pagarinat tddas atlaujas derigumu Savienibas teritorija, ko kada
dalibvalsts pieskirusi saskana ar 1. punktu, un paredz€t nosacijumus, ar kadiem ierici
var laist tirgli vai nodot ekspluatacija. Sos IstenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediru, kas min€ta 84. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu nenovérSamu un steidzamu
iemeslu gadijuma Komisija pienem istenoSanas aktus, kas saskapa ar 84. panta
4. punkta min&to procediiru japieméro nekavejoties.

46. pants
Brivas tirdzniecibas sertifikats

Eksportésanas noluka un péc razotaja pieprasijuma dalibvalsts, kura atrodas razotaja
registréta uznémejdarbibas vieta, izdod brivas tirdzniecibas sertifikatu, kur deklaréts,
ka razotajs i dibinats atbilstigi un ka attiecigo ierici, kura i markéta ar CE zimi
saskana ar So regulu, var likumigi tirgot Savieniba. Brivas tirdzniecbas sertifikats ir
derigs sertifikata noraditaja perioda, kas neparsniedz piecus gadus un neparsniedz
attiecigajai iericei izsniegta 43. pantd minéta sertifikata deriguma terminu.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt brivas tirdzniecibas sertifikata paraugu,
nemot Vera starptautisko brivas tirdzniecibas sertifikatu lietosanas praksi. Sos
istenoSanas aktus pienem saskapa ar 84. panta 2. punkta min€to konsult€Sanas
procediiru.

VI nodala
Kliniskie pieradijumi

47. pants
Visparigas prasibas attiecibd uz kliniskajiem pieradijumiem

Atbilstbu I pielikuma noteiktajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam
parastos lietoSanas apstaklos pamato ar kliniskiem pieradjjumiem.

Klmiskie pieradjumi pamato raZotdja noradtto paredzeto ierices lietoSanas
uzdevumu.
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Klmiskajos pieradijumos ieklauj visu to informaciju, kas pamato analita zinatnisko
derigumu, ierices analitisko veiktsp&ju un attiecigos gadijumos klmisko veiktsp€ju,
ka aprakstits XII pielikuma A dalas 1. iedala.

Ja uzskata, ka pieradijjumu par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktspgjas
prasbam nav lietderigi pamatot ar pilnigiem vai dalgjiem kliniskas veiktsp€jas
datiem, jebkadu $adu izpgémumu pietickami pamato, balstoties uz razotaja riska
parvaldibas rezultatiem un nemot véra ierices pasibas, ka arTjo 1pasi tas paredzeto(-
s) uzdevumu(-s), paredz&to veiktsp&ju un razotdja apgalvojumus. Ja atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam ir pietickami pieradit tikai ar
analitiskas veiktsp&jas izveért€Sanas rezultatiem, to pienacigi pamato regulas
II pielikuma minétaja tehniskaja dokumentacija.

Zinatniska deriguma datu, analitiskas veiktsp&jas datu un attiecigos gadijumos
klmiskas veiktsp&jas datu kopsavilkumu ieklayj klnisko pieradijumu zinojuma, kas
minéts XII pielikuma A dalas 3. iedala. Klinisko pieradijumu zinojumu ieklayj
attiecigas ierices tehniskaja dokumentacija, kas minéta I pielikuma, vai taja pilniba
uz $o zinojumu atsaucas.

Klmiskos pieradjjumus un to dokumentaciju visa attiecigas ierices dzives cikla laika
atjaunina ar datiem, kas iegiiti, Btenojot 8. panta 6. punktd min€to razotdja péc
laiSanas tirgii veiktas uzraudzibas planu.

Razotajs nodroSina, ka ierice, kurai izveérte veiktsp&ju, atbilst ne vien aspektiem, ko
aptver veiktsp€jas izvertéSana, bet art §1s regulas visparigajam prasibam, un ka $ajos
aspektos ir veikti visi vajadzigie piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pacientu,
lietotaju un citu personu veselibu un droSibu.

Razotajs kompetento iestazu un ES references laboratoriju vajadzibam apnemas turét
pieejamus dokumentus, kas lauj iepazities ar ierices izstradi, razo$anas procesu un
veiktspéju, tostarp paredz€to veiktspéju, lai biitu iespéjams novertet atbilstibu §is
direktivas prasibam. So dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus péc attiecigas
ierices veiktsp&jas izvertéSanas pabeigSanas.

48. pants
Visparigas prasibas attieciba uz kliniskas veiktspéjas pétijumiem

So regulu attiecina uz kliniskas veiktspéjas petijumiem, ja tie tiek veikti viena vai
vairakos turpmak minétajos nolikos:

(a) verificét, ka parastos lietoSanas apstaklos ierices ir izstradatas, razotas un
iepakotas ta, lai tas butu piemérotas vienam vai vairakiem konkrétiem in vitro
diagnostikas medictniskas ierices uzdevumiem, kas min€ti 2. panta 2. punkta,
un lai tam butu paredzeta veiktsp€ja, ko detalizeti aprakstijis razotajs;

(b) verificet, ka ierices nodroS§ina pacientam paredz€tos ieguvumus, ko detalizéti
aprakstijis razotajs;
(¢) noteikt iericu veiktsp€jas robezas parastos lietoSanas apstaklos.

Kliniskas veiktsp€jas pétijumus veic apstaklos, kas ir lidzigi parastajiem ierices
lietoSanas apstakliem.

Ja sponsors nav dibinats Savieniba, tas nodroSina, lai tam Savieniba biitu dibinata
kontaktpersona. Minéta kontaktpersona i visas $aja regula paredz€tas sazinas ar
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sponsoru adresats. Jebkadu vestjjumu Sai kontaktpersonai uzskata par vestijumu
sponsoram.

Klmiskas veiktsp€jas petijumus plano un veic ta, lai biitu nodroSinata kliniskaja
veiktsp€jas petijuma lidzdaligo p€tamo personu tiesibu, droSibas un labjutibas
aizsardziba un $aja kliniskas veiktsp€jas petijuma iegiito kliisko datu ticamiba un
noturiba.

Visus kliniskas veiktsp&jas pétjumus plano, veic, dokument€ un par tiem zino
saskana ar XII pielikuma 2. iedalu.

Kliniskas veiktsp&jas pétijumiem ar iejaukSanos, kas definéti 2. panta 37. punkta, ka
ar1citiem klmiskas veiktsp€jas petijumiem, kuros pétjjuma veikSana, tostarp paraugu
vakSana, ietver invazivas procediiras vai citus riskus attiecba uz p&tamajam
personam, papildus $aja panta noteiktajiem pienakumiem pieméro prasibas, kas
paredzetas 49.-58. panta un XIII pielikuma.

49. pants

Pieteiksands uz kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar iejaukSanos un citiem kliniskas veiktspéjas

LV

petijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam

Pirms iesniegt pirmo pieteikumu, kliniskas veiktsp&as petjumam, ko veic viena vai
vairakas vietds, viena vai vairakas dalibvalst’s, sponsors no 51.panta mingtas
elektroniskas sisttmas ieglist vienotu identifikacijas numuru. So vienoto
identifikacijas numuru sponsors izmanto kliniskas veiktsp&jas p&tijjuma registrésana
saskana ar 50. pantu.

Kliniskas veiktsp&jas petijuma sponsors dalibvalstij(-1m), kura(-s) petjums veicams,
iesniedz pieteikumu, pievienojot XIII pielikuma minéto dokumentaciju. SeSu dienu
laika no pieteikuma sapemsanas attieciga dalibvalsts pazigo sponsoram, vai klmiskas
veiktsp&jas petjjums ir §1s regulas darbibas joma un vai pieteikums uzskatams par
pilnigu.

Ja pirmaja dala min€taja laika dalibvalsts sponsoram nav zigojusi uzskata, ka
kliniskas veiktspgas petjums ir §% regulas darbibas joma, un pietekums ir
uzskatams par pilnigu.

Ja dalibvalsts konstaté, ka kliniskas veiktsp&jas pétijums, par kuru iesniegts
pieteikums, nav §1s regulas darbibas joma vai ka pieteikums nav uzskatams par
pilnigu, ta attiecigi inform& sponsoru un sponsoram nosaka ne vairak ka seSas dienas,
kuru laika sniegt komentaru vai iesniegt pilnigu pieteikumu.

Ja pirmaja dala mintaja laka sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis
pilnigu pieteikumu, pieteikums tiek uzskatits par atsauktu.

Ja tris dienu laika no komentaru vai pabeigta pieteikuma sanemsanas dalibvalsts nav
sponsoram atbilsto$i 2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskas veiktsp&jas petijums
ir §1s regulas darbibas joma, un pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Par pieteikuma validéSanas dienu Saja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek
pazinots atbilstosi 2. punktam. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu
uzskata 2. un 3. punkta minéto periodu p&dejo dienu.

Sponsors kliniskas veiktsp&jas p&tijumu var sakt sados apstaklos:

(a) attieciba ieric€m, kuram izvert€ veiktsp&ju, kas klasificetas C un D klasg, tad,
ja attieciga dalibvalsts ir sponsoram pazinojusi, ka sniedz apstiprindjumu;
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(b) attieciba uz iericem, kuram izvert€ veiktsp&ju, kas klasificétas A vai B klasg,
tulit pec pieteikuma iesniegSanas dienas, ja ta ir nolemusi attieciga dalibvalsts
un ja ir sniegti pieradijumi, ka kliniskas veiktsp&jas p€tjjuma pe&tamajam
persondam ir nodroSinata tiesibu, dro§ibas un labjutibas aizsardziba,

(¢) kad péc 4.punktd minétas validéSanas dienas pagajusas 35 dienas, ja vien
attiecigd dalibvalsts Saja laika sponsoram nav pazinojusi par atteikumu, kura
pamata ir sabiedribas veselibas, pacientu droSias vai sabiedriskas politikas
apsverumi.

Dalibvalstis nodroSina, ka personam, kas noveért€ pieteikumu, nav interesu konfliktu
un ka tas nav atkarigas no sponsora, no iestades(-€m), kura(-s) ir petjuma norises
vieta(-s), un no attiecigajiem petniekiem, ka arT ir brivas no jebkadas citas nevelamas
ietekmes.

Dalibvalstis nodrosina, ka novért€sanu kopigi veic piemérots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze. Noveértgjuma tiek nemts
vera vismaz vienas tadas personas viedoklis, kuras galveno intereSu lauks nav
zinatne. Tiek nemts véra vismaz viena pacienta viedoklis.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu piepemt delegttos aktus, ar kuriem,
nemot vera tehnikas attistbu un visparéjas reglament€juma parmainas, groza vai
papildina prasibas attieciba uz XIII pielikuma I nodalaiatbilstoSo dokumentaciju, kas
jaiesniedz kopa ar kliniskas veiktsp&jas petjjuma pieteikumu.

50. pants

Ka registre kliniskas veiktspéjas pétijumus ar iejauksanos un citus kliniskas veiktspéjas
pétijumus, kas saistiti ar rvisku pétamajam personam

Pirms sakt klmiskas veiktsp€jas petijumu, sponsors 51. panta minétaja elektroniskaja
sistema par kliniskas veiktsp&jas petijumu ievada §adu informaciju:
(a) klniskas veiktsp€jas petljuma vienotais identifikacijas numurs;

(b) sponsora un attieciga gadfjuma ar1 ta Savienba dibinatas kontaktpersonas
nosaukums un kontaktinformacija;

(c) par tas ierices, kurai izveérte veiktsp€ju, razoSanu atbildigds fiziskas vai
juridiskas personas nosaukums vai vards un kontaktinformacija, ja ta nav
Sponsors;

(d) ierices, kurai izverte veiktsp&ju, apraksts;

(e) attiecigd gadfjuma salidzinamas ierices(-Cu) apraksts;
(f) kliskas veiktsp€jas p&tijuma merkis;

(g) klmiskas veiktsp€jas p&tijuma statuss.

Nedglas laika no briza, kad 1. punkta minéta informacija jebkadi grozita, sponsors
atjaunina attiecigos datus elektroniskaja sisttma, kas minéta 51. panta.

Informacija ar 51.panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu ir publiski
pieejama, ja vien attieciba uz visu informaciju vai tas dalu nav pamatoti ieverot
konfidencialitati, balstoties uz kadu no sadiem apsvérumiem:

(a) personas datuaizsargaSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

(b) komerciali sensitivas informacijas aizsargasana;
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I.

(c) efektiva kliniskas wveiktsp&jas p&tjuma veikSanas uzraudziSana, ko veic
attieciga(-s) dalibvalsts(-is).

Klmiskas veiktsp€jas pétijumos lidzdaligo p&tamo personu datus nedara publiski
pieejamus.

51. pants

Elektroniska sistéma kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar iejauksanos un citiem kliniskas

veiktspejas pétijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda tadu elektronisku sist€ému
kliniskas veiktspejas pétjumiem ar iejaukSanos un citiem kliniskas veiktsp&jas
pétjumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam, ar kuru generé 49. panta
1. punkta ming€tos vienotos identifikacijas numurus, kas paredzeti sadiem kliniskas
veiktspéjas petjjumiem, un apkopo un apstrada informaciju, kas attiecas uz:

(a) kliniskas veiktsp&jas petljumu registrésanu atbilstosi 50. pantam;

(b) informacijas apmainu dalibvalstu starpa un to un Komisijas starpa atbilsto$i
54. pantam;

(c) klniskas veiktspéjas p&tjjumiem, kuri veikti vairakas dalibvalstis un par
kuriem atbilsto§i 56. pantam iesniegts vienots pieteikums;

(d) 57.panta 2.punkta min€tajiem zinojumiem par nopietniem nevelamiem
notikumiem un ierices nepilnibam gadijumos, ja atbilstos$i 56. pantam iesniegts
vienots pieteikums.

Veidojot 1. punktd min€to elektronisko sisttmu, Komisija nodroSina tai sadarbsp&ju
ar ES datubazi, ko izmanto sakara ar kliniskajiem izm&ginajumiem ar cilvékiem
paredzetam zalém un kas izveidota saskapd ar Regulas (ES) Nr. [Ref. of future
Regulation on clinical trials] [..] pantu. Izgemot 50.pantd minéto informaciju,
elektroniskaja sisttma apkopota un apstradata informacija ir pieejama tikai
dalibvalstim un Komisijai.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt deleggtos aktus, kuros noteikts,
kada cita elektroniskaja sisttma apkopota un apstradata informacija par klmiskas
veiktspéjas pe€tijumiem ir publiski pieejama, lai biitu iespéjama sadarbsp&ja ar ES
datubazi, ko izmanto sakara ar kliniskajiem izméginajumiem ar cilvékiem
paredzetam zalem un kas izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [Ref. of future
Regulation on clinical trials]. Piem&ro 50. panta 3. un 4. punktu.

52. pants

Izmantojot ierices, ko atlauts market ar CE zimi, veikti kliniskas veiktspéjas pétijumi ar
iejauksanos un citi kliniskas veiktspéjas petijumi, kas saistiti ar risku pétamajam personam

Par kliniskas veiktsp&jas p€tijumiem (turpmak “ar peéckontroli p€c laiSanas tirgl
saistits veiktsp&jas petljums”), kuros petamajam personam papildus tiks veiktas
invazivas vai apgriitinoSas procediiras un kurus veic, lai turpmak izvertétu ierices, ko
saskanpa ar 40. pantu atlauts marke ar CE zZimi un izmantot attiecigaja atbilstibas
novertéSanas procediira min€tajam paredzetajam uzdevumam, sponsors attiecigajam
dalibvalstim pazino vismaz 30 dienas pirms petjjuma sakSanas. Pieméro 48. panta
1.-5. punktu, 50. pantu, 53. pantu, 54. panta 1. punktu, 55. panta 1. punktu, 55. panta
2. punkta pirmo dalu un attiecigos XII un XIII pielikuma noteikumus.
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Ja par ierici, ko saskana ar 40.pantu ir atlauts markét ar CE zimi, tiek veikts
kliniskas veiktsp€jas petijjums, kura merkis ir ierici noverteét nevis uzdevumam, kas
minéts informacija, kuru razotajs sniedzis saskana ar I pielikuma 17. iedalu, un kas
minéts attiecigaja atbilstibas novért€Sanas procedira, bet gan citam uzdevumam,
piemero 48.—58. pantu.

53. pants

Biitiski grozijumi kliniskds veiktspéjas pétijumos ar iejauksanos un citos kliniskas veiktspéjas

pétijumos, kas saistiti ar rvisku pétamajam personam

Ja sponsors kliniskas veiktsp€jas pétijuma izdara grozijumus, kuri var butiski
ietekmét peétamo personu droSibu vai tiesibas vai pétijuma iegiito klinisko datu
ticamibu vai noturtbu, vips attiecigajai(-am) dalibvalstij(-1m) pazino $o grozijumu
iemeslus un saturu. Pazinojumam pievieno XIII pielikuma min€tas attiecigas
dokumentacijas atjauninatu versiju.

Pirmaja punkta min€tos grozijumus sponsors var istenot ne agrak ka 30 dienas péc
pazinoSanas, ja vien attiecigd dalibvalsts sponsoram nav pazigojusi savu
noraidijjumu, pamatojoties uz sabiedriskas veselibas, pacientu droSibas vai
sabiedriskas politikas apsvérumiem.

54. pants

Informdcijas apmaina starp dalibvalstim par kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar iejauksSanos

1.

un citiem kliniskas veiktspéjas pétijumiem, kas saistiti ar risku pétamajam personam

Ja dalibvalsts klniskas veiktsp&jas p&tijuma izdarBanu ir atteikusi, apturéjusi vai
izbeigusi, vai ar1 ir pieprasijusi kliniskas veiktsp€jas petjjumu bitiski grozit vai uz
laiku apturét, vai ja sponsors tai pazinojis, ka kliniskas veiktsp&as petjums tiek
priekSlaikus izbeigts droSibas apsverumu del, §1 dalibvalsts savu lemumu un ta
pamatojumu ar 51. pantd minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu pazino visam
dalibvalstim un Komisijai.

Ja pirms kadas dalibvalsts [émuma sponsors kadu pieteikumu atsauc, §1dalibvalsts ar
51. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu par $o faktu informé visas
pargjas dalibvalstis un Komisiju.

55. pants

Ka sponsors informe, ka uz laiku tiek apturéti vai izbeigti kliniskas veiktspéjas pétijumi ar
iejauksanos un citi kliniskas veiktspéjas pétijumi, kas saistiti ar risku pétamajam personam

Ja sponsors kliniskas veiktsp&jas petijumu uz laiku apturéjis droSuma apsvérumu dél,
15 dienu laika no briza, kad pétjjums uz laiku apturéts, tas informé attiecigas
dalibvalstis.

Par kliniskas veiktsp&jas p€tijuma beigam attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti
sponsors tai pazino, par priek§laikus izbeigtiem kliniskiem izméginajumiem noradot
pamatojumu. So pazinojumu sniedz 15 dienu laika no kliniskas veiktspgjas p&tijuma
beigam attieciba uz So dalibvalsti.

Ja pétljums notiek vairakas dalibvalstis, sponsors visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniskas veiktspgjas pétfjuma kop&am beigam. So pazinojumu sniedz
15 dienu laika no klmniskas veiktsp€jas petijjuma kop&jam beigam.
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Gada laika no kliniskas wveiktspgjas petjjuma beigam sponsors attiecigajam
dalibvalstim iesniedz kliniskas veiktsp&jas pétjjuma rezultatu apkopojumu, ko
noforme ka XII pielikuma A dalas 2.3.3. iedala minéto klniskas veiktsp&jas p&tijuma
zinojumu. Ja zinatnisku apsverumu dé] gada laka klniskas veiktsp&jas petijjuma
zinojumu iesniegt nav iespéjams, to iesniedz tiklidz tas kluvis pieejams. Saja
gadijuma XII pielikuma A dalas 2.3.2. ieda]a min€taja kliniskas veiktsp&jas petijjuma
protokola kopa ar paskaidrojumu norada laiku, kad kliniskas veiktsp&jas p&tijuma
rezultati tiks iesniegti.

56. pants

Vairdkas dalibvalstis veikti kliniskas veiktspéjas pétijumi ar iejaukSanos un citi kliniskas

veiktspéjas pétijumi, kas saistiti ar risku petamajam personam

Izmantojot 51. pantd minéto elektronisko sist€mu, tada kliniskas veiktsp&jas p&tijjuma
sponsors, ko wveic vairakas dalibvalstis, 49.panta nolika var iesniegt vienotu
pieteikumu, kuru péc sanemsanas elektroniski nosita attiecigajam dalibvalstim.

Vienotaja pieteikuma sponsors vienu no attiecigajam dalibvalstim ierosina par
koordinétaju dalibvalsti Ja minéta dalibvalsts nevélas bit par koordinétaju
dalibvalsti, péc vienota pieteikuma iesniegSanas ta seSu dienu laika vienojas ar citu
attiecigo dalibvalsti, ka koordingtaja dalibvalsts biis $§1 pedéja min&ta valsts. Ja
neviena cita dalibvalsts nepiekrit biit par koordinétaju dalibvalsti, par koordinetaju
dalibvalsti klist sponsora ierosinata dalibvalsts. Ja par koordinétaju dalibvalsti kst
nevis sponsora ierosinata dalibvalsts, bet cita dalibvalsts, 49. panta 2. punkta minéta
laikposma sakuma diena ir diena péc attiecigas valsts piekriSanas veikt So funkciju.

Sa panta 2. punkta minétas koordinétajas dalibvalsts vadiba attiecigas dalibvalstis
koording pieteikuma novértéSanu, jo Ipasi attieciba uz dokumentaciju, kas iesniegta
saskana ar XIII pielikuma I nodalu (iznemot to, kas iesniegta saskana ar 4.2., 4.3. un
4.4. iedalu un ko katra attieciga dalibvalsts vérte atseviski).

Koordingtaja dalibvalsts:

(a) sesu dienu laika no vienota pieteikuma sanemsSanas sponsoram pazino, vai
klniskas veiktspejas petjjums i $1s regulas darbibas joma un vai §is pieteikums
uzskatams par pilnigu, izpemot attieciba uz tadiem dokumentiem, kuri iesniegti
saskapa ar XIII pielikuma I nodalas 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu un kuru
komplektacijas pilnigumu parbauda katra dalibvalsts. Attiecba uz tadu
klniskas veiktsp€jas petjjuma aspektu verificéSanu ka piederiba $is regulas
darbibas jomai un pieteikuma uzskat®ana par pilnigu (iznemot sakara ar
dokumentaciju, kas iesniegta saskana ar XIII pielikuma I nodalas 4.2., 4.3. un
4.4. iedalu) 49.panta 2.-4.punkts attiecas uz koordin€taju dalibvalsti.
49. panta 2.—4. punktu pieméro katrai dalibvalsti attieciba uz tada aspekta
verificéSanu ka pilnigas dokumentacijas iesniegSana atbilsto$i XIII pielikuma
I nodalas 4.2.,4.3. un4.4. iedalai

(b) koordingta novertejuma rezultatus konstaté€ zinojuma, kas citam attiecigajam
dalibvalstim jagem veéra, lemjot par sponsora pieteikumu saskana ar 49. panta
5. punktu.

Sis regulas 53. panta minétos biatiskos grozijumus attiecigajam dalibvalstim pazino
ar 51. pantd minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu. Jebkadu novertéjumu par to,
vai pastav 53. panta minétie noraidjjuma pamatojumi, veic koordinétajas dalibvalsts
vadiba.

60

LV



5. Sis regulas 55. panta 3. punkta noliika sponsors attiecigajam dalibvalstim ar 51. panta
mingtas elektroniskas sist€mas starpniecibu iesniedz kliniskas veiktsp&jas petijjuma
zinojumu.

6. Komisija $aja nodala paredzéto uzdevumu veikSanai nodroSina koordingtajai
dalibvalstij sekretariata pakalpojumus.

57. pants

Ka pazinot un dokumentét notikumus, kuri noveroti, veicot kliniskas veiktspéjas petjumus ar
iejauksSanos un citus kliniskas veiktspéjas pétijumus, kas saistiti ar risku pétamajam personam

1. Sponsors pilnigi dokument€ jebkuru sadu apstakli:

(a) nevelams notikums, kas attiectba uz 48. panta 1. punktd minétajiem nolikiem
kliniskas veiktsp&jas pe€tjjuma protokold ir noradits ka loti svarigs kliniskas
veiktspéjas petijjuma rezultatu izvert€sana;

(b) nopietns nevélams notikums;

(c) ierices nepilniba, kas bez piemérotiem pasakumiem, iejaukSanas vai
labveligiem apstakliem butu var€jusi izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

(d) jaunikonstatéjumi attieciba uz jebkuru a)—c) punkta minéto gadijumu.

2. Visam dalibvalstim, kuras tiek veikts kads kliniskas veiktsp&jas petjums, sponsors
nekavgjoties zino par jebkuru no $adiem apstakliem:

(a) nopietns neveélams notikums, kam ir c€lonsakariba ar ierici, kurai izveérté
veiktsp€ju, salidzinamo ierici vai pé€tjjuma procediru, vai ari S$ada
c€lonsakariba ir pamatoti iesp&jama;

(b) ierices nepilniba, kas bez piemerotiem pasakumiem, iejaukSanas vai
labveligiem apstakliem biitu vargjusi izraisit nopietnu neveélamu notikumu;

(c) jaunikonstatejumi attieciba uzjebkuru a)-b) punkta min€to gadijumu.

ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no ta, cik nopietns ir notikums. Ja tas i
nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt
sakotngju nepilnigu zinojumu, péc kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.

3. Sponsors attiecigajam dalibvalstim pazino art jebkuru no 2. punkta mingtajiem
apstakliem, kas noveroti tre$as valstis, kuras kads klmiskas veiktspgjas petijums tiek
veikts saskana ar to pasu kliniskas veiktspejas petijuma protokolu, ko izmanto kadam
kliniskas veiktsp&jas petjjumam, uz kuru attiecas $1 regula.

4. Attiecba uz klmiskas veiktsp&jas petijumu, kuram sponsors ir izmantojis 56. panta
minéto vienoto pieteikkumu, sponsors ar 51.panta minétas elektroniskas sist€mas
starpniectbu pazigo jebkuru no 2. punkta minétajiem notikumiem. P&c sapemsanas So
zinojumu elektroniski nosiita visam attiecigajam dalibvalstim.

Sts regulas 56. panta 2. punkta minétas koordingtajas dalibvalsts vadiba dalibvalstis
koordin€ nopietnu nevélamu notikumu un iericu nepilnibu novérteSanu, lai
konstatetu, vai kliniskas veiktsp&jas petijumu nepiecieSams beigt, apturét, apturét uz
laiku vai grozit.

Sis punkts neskar citu dalibvalstu tiesibas veikt savu izve€rt€Sanu un piepemt
pasakumus saskana ar So regulu, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas un pacientu
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drosibas aizsardzibu. Koordingtaju dalibvalsti un Komisiju pastavigi informé par
jebkadas sadas izvért€Sanas iznakumu un par jebkadu sadu pasakumu pienemsanu.

5. Attieciba uz 52.panta 1l.punkta minctajiem ar péckontroli p&c laiSanas tirgh
saistitajiem veiktsp&jas petijumiem $a panta vietd piemero 59.—64. panta noteikumus
par vigilanci.

58. pants

Istenosanas akti

Komisija ar 1steno$anas aktiem var pienemt §3 nodalas istenoSanai nepiecieSamo kartibu un
proceduralos aspektus attieciba uz:

(a) saskanotam veidlapam, kuras paredz8tas 49. un 56.panta minétajiem
pieteikumiem uz kliniskas veiktsp&jas p&tijumiem un to novert€Sanu un kuras
nemtas véra konkrétas iericu kategorijas vai grupas;

(b) 51. panta minétas elektroniskas sistémas darbibu;

(c¢) saskanotam veidlapam, kuras paredz€tas, lai pazinotu par 52. panta 1. punkta
min&tajiem ar peckontroli pec laiSanas tirgli saistitajiem veiktsp&jas petjumiem
un par butiskiem grozijumiem, kas miné&ti 53. panta;

(d) 54. panta mingto informacijas apmainu starp dalibvalstim;

(e) saskanotam veidlapam, kuras paredzEtas, lai pazigotu 57.pantd min&tos
nopietnos nevelamos notikumus un iericu nepilnibas;

(f) laikiem, kad pazino nopietnus nevélamus notikumus un ieri€u nepilnibas,
nemot vera pazinojama notikuma nopietnumu, ka minéts 57. panta.

Sos Bteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

VII nodala
Vigilance un tirgus uzraudziba

1. IEDALA. VIGILANCE

59. pants
ZinoSana par incidentiem un operativiem korigejosiem drosuma pasakumiem

1. Tadu iericu razotaji, kas nav ierices, kuram izvert€ veiktsp€ju, ar 60. pantd min&tas
elektroniskas sistémas starpniecibu zino par:

(a) jebkuru nopietnu incidentu attieciba uz iericem, kas daritas pieejamas
Savienibas tirgi;

(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 valstt veikti attieciba uz ierici, kas ir ar1
likumigi darita piecjama Savienibas tirgli, ja operativa korigg€josa droSuma
pasakuma iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas darita pieejama tresa valsti

Pirmaja dala min&to zinojumu razotaji izstrada nekavéjoties un ne vélak ka 15 dienas
pec tam, kad tie uzzinajusi par notikumu un c€lonsakaribu ar to ierici vai art $adas
célonsakaribas logisko iesp&amibu. ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no ta, cik
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nopietns ir incidents. Ja tas ir nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinosana ir
savlaiciga, razotajs var iesniegt sakotn€ju nepilnigu zinojumu, péc kura tiek iesniegts
pilnigs zinojums.

Par lidzigiem nopietniem incidentiem, kuri notikusi ar vienu un to pasu ierici vai
ierices tipu un attieciba uz kuriem ir identific€ts pamatc€lonis vai istenots operativais
koriggjosais droSuma pasakums, razotaji atseviSku incidenta zinojumu vieta var
iesniegt regularus apkopojosus zinojumus, ja vien 60. panta 5.punkta a), b) un
c) apakSpunkta min&tas kompetentas iestades ar razotaju ir vienojusas par regularo
apkopojoso zinojumu sniegsanas formu, saturu un biezumu.

Dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas apriipes
specialisti, lietotaji un pacienti savam kompetentajam iestadém zino par varbitgjiem
nopietniem incidentiem, kas minéti 1. punkta a) apak$punkta. Sadus zinojumus tas
centrali registré valsts limeni. Ja kadas dalibvalsts kompetenta iestade sanem Sadus
zinojumus, ta veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu, ka par incidentu ir
informéts ierices razotajs. Razotajs nodrosina attiecigu peckontroli.

Dalibvalstis savstarp€ji saskanoti izstrada veselibas apripes specialistiem, lietotajiem
un pacientiem paredz&tas interneta standartveidlapas nopietnu incidentu pazinoSanai.

Veselibas iestades, kas razo vai izmanto ierices, kas minétas 4. panta 4. punkta, par
$a panta 1.punkta minétajiem nopietnajiem incidentiem un operativajiem
koriggjosiem droSuma pasakumiem zino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
attieciga veselibas iestade atrodas.

60. pants
Elektroniskd vigilances sistema

Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistemu, lai apkopotu
un apstradatu sadu informaciju:

(a) razotaju zinojumi par 59. panta 1. punktd min€tajiem nopietnajiem incidentiem
un operativajiem korigg€josajiem dro§uma pasakumiem;

(b) 59. panta 2. punkta minétie razotaju regularie apkopojoS$ie zinojumi;

(c) 61.panta 1. punkta 2. dala min€tie kompetento iestazu zinojumi par nopietniem
incidentiem;

(d) 62. panta minétie razotaju zinojumi par tendenceém;

(e) 61. panta 4. punktd mingtie razotaju operativie droSuma pazinojumi;

() informacija, ar kuru atbilstosSi 61.panta 3. un 6.punktam dalibvalstu
kompetentajam iestdadém jaapmainas sava starpa un ar Komisiju.

Elektroniskas sist€émas apkopota un apstradata informacija ir pieejama dalibvalstu

kompetentajam iestadém, Komisijai un pazigotajam institticijjam.

Komisija nodroSina, lai attieciga limenpa piekJuve elektroniskajai sistemai biitu

veselibas apriipes specialistiem un plasakai sabiedribai.

Pamatojoties uz vienosanos starp Komisiju un treSu valstu kompetentam iestadém

vai starptautiskam organizacijam, Komisija $Tm kompetentajam iestadém vai

starptautiskajam organizacijam var pieskirt attieciga limena piekluvi datubazei. Sadu

vienosanos pamata ir savstarpiba, un ar tam saistitie noteikumi par konfidencialitati

un datu aizsardzibu ir l[idzvertigi tiem, ko pieméro Savieniba.
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Sts regulas 59.panta 1.punkta a) un b)apak$punktd minétos zinojumus par
nopietniem incidentiem un operativiem Kkorig€joSiem droSuma pasakumiem,
59. panta 2. punkta minétos regularos apkopojosos zinojumus, 61. panta 1. punkta
otraja dald min€tos zinojumus par nopietniem incidentiem un 62. panta ming€tos
zinojumus par tendenc€m péc sanpemSanas ar elektroniskas sist€mas starpniecibu
automatiski parsiita $adu dalibvalstu kompetentajam iestadém:

(a) rdalibvalsts, kura noticis incidents;

(a) dalbvalsts, kura tieck vai tiks Tstenots operativais koriggjoSais droSuma
pasakums;

(b) dalbvalsts, kura atrodas razotaja registréta uznémejdarbibas vieta;

(c) attieciga gadijuma dalibvalsts, kurd r nodibinata pazinotd institiicija, kas
attiecigajai iericei saskana ar 43. pantu ir izsniegusi sertifikatu.

61. pants
Nopietnu incidentu un operativu korigejosu drosuma pasakumu analize

Dalibvalsts veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu, ka tas kompetenta
iestade valsts Itmeni centraliz€ti un, ja iesp&jams, kopa ar razotaju, par nopietnu
incidentu, kas noveérots to teritorija, vai par operativu koriggjosu droSuma pasakumu,
kas ticis veikts vai tiks veikts to teritorija, izverté jebkadu informaciju, kura tam
dartta zinama saskana ar 59. pantu.

Ja kompetenta iestade zinojumus, kas sapemti saskana ar 59. panta 3. punktu, verte
ka saisttus ar nopietnu incidentu, ta Sos zigojumus nekavéjoties pazino 60. panta
minétaja elektroniskaja sist€ma, ja vien par to pasu incidentu jau nav zinojis razotajs.

Nacionalas kompetentas iestades attiecba uz pazinotiem nopietniem incidentiem vai
operativiem korig€josiem dro§uma pasakumiem veic riska novértésanu, nemot vera
tadus krit€rijus ka problémas c€loniba, konstat§jamiba un tas atkartoSanas
varbitigums, ierices lietoSanas biezums, kait€juma rasSanas iesp&jamiba un kait€juma
nopietnums, ierices sniegtais kliniskais ieguvums, paredzetie un iesp&jamie lietotaji,
ka arT skartie iedzivotaji. Tas izverte ari, cik pietieckams ir razotaja paredzetais vai
veiktais operativais koriggjosais droSuma pasakums, cik nepiecieSsami ir kadi citi
korig€josipasakumi un kadi tie ir. Tas parrauga, ka razotajs izmek ¢ incidentu.

Kad noverteéSana veikta, vertetaja kompetentd iestade ar 60.panta minétas
elektroniskas sisttmas starpniecibu, sniedzot informaciju arT par sakotngjiem
notikumiem un tas veiktds novert€Sanas iznakumu, nekav€joties informé citas
kompetentas iestades par koriggjoso pasakumu, ko razotajs veicis vai paredzgjis, vai
ko tam likts veikt, lai nopietna incidenta atkartoSanas risku samazinatu lidz
minimumam.

Razotajs nodroSina, lai ar operativa droSuma pazinojuma starpniecibu par veikto
koriggjoso pasakumu nekavgjoties tiktu informéti attiecigas ierices lietotaji. Iznemot
steidzamibas gadljumus, operativa droSuma pazinpojuma saturu iesniedz
kompetentajai izvert€tajai iestadei vai— $a panta 5. punktd min€tajos gadijumos —
kompetentajai koordinétajai iestadei, lai tas varétu izdarit piezimes. Ja vien situacija
atseviska dalibvalstt nav pienacigs pamats atSkirtbam, visas dalibvalstis operativa
droSuma pazinojuma saturs ir vienads.
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Razotajs operativo droSuma pazinojumu ievada 60. panta mingtaja elektroniskaja
sisttma, to tadejadi darot publiski pieejamu.

Kompetentds iestddes kompetentu koordinétaju iestadi, kas koordin€ to veikto
2. punkta minéto novertésanu, iecel sados gadijumos:

(a) ja ar viena un ta paSa razotaja vienu un to paSu ierici vai ierices tipu lidzigi
nopietni incidenti ir notikusi vairakas dalibvalstis;

(b) ja operativais korig€josais droSuma pasakums tick vai tiks istenots vairakas
dalibvalstis.

Ja kompetentas iestades nav vienojusas citadi, kompetenta koordinétaja iestade ir tas
dalibvalsts iestade, kura razotajs ir registr&jis savu uznémejdarbibas vietu.

Kompetentd koordinétaja iestade razotaju, citas kompetentas iestades un Komisiju
informé, ka ir uznémusies koordingtajas iestades lomu.

Kompetenta koordin€taja iestade veic sadus uzdevumus:

(a) parrauga razotaja veikto nopietna incidenta izmeklgSanu un veicamo koriggjoso
pasakumu;

(b) ar pazipoto institiiciju, kas attiecigajai iericei saskanpa ar 43. pantu izdevusi
sertifikatu, apspriezas par to, ka nopietnais incidents ietekme sertifikatu;

(¢) arrazotaju un citam kompetentajam iestadém, kas min&tas 60. panta 5. punkta
a)—c) apakSpunkta, atbilstoSi 59.panta 2.punktam vienojas par regularo
apkopojoso zinojumu sniegSanas formu, saturu un biezumu;

(d) ar razotaju un citam attiecigajam kompetentajam iestddém vienojas par
pienaciga operativa korig€josa droSuma pasakuma istenosanu;
(¢) ar 60.panta minetas elektroniskas sisttmas starpniecibu informé citas

kompetentas iestades un Komisiju par tas veiktas novert€Sanas gaitu un
iznakumu.

Kompetentas koordinétajas iestades iecelSana neskar citu kompetento iestazu tiesibas
veikt savu novertejumu un piegemt pasakumus saskana ar So regulu, lai nodro§inatu
sabiedribas veselibas un pacientu droSibas aizsardzibu. Koordinétaju kompetento
iestadi un Komisiju pastavigi informé par jebkadas Sadas novert€Sanas iznakumu un
par jebkadu sadu pasakumu piegemsanu.

Komisija $aja nodala paredzeéto uzdevumu veikSanai kompetentajai koordinétajai
iestadei sniedz sekretariata pakalpojumus.

62. pants

ZinoSana par tendencéem

C vai Dklase klasificéto iericu razotaji 60. pantd minétaja elektroniskaja sisttma zino
katrreiz, ja statistiski butiski palielinas tadu incidentu bieZums vai nopietnums, kas nav
nopietni incidenti, vai tadu paredzamu nevélamu iedarbibu biezums vai nopietnums, kas
nozimigi ietekme I pielikuma 1. un 5. iedala min€to riska un ieguvumu analizi un kas samera
ar paredzamajiem ieguvumiem ir radfjusi vai var radit nepienpemamu risku pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibai vai dro§ibai. So bitisko palielina$anos konstaté salidzinajuma ar to,
cik biezi vai cik nopietni §adi ar attiecigo ierici vai iericu kategoriju vai grupu saistiti incidenti
vai paredzamas nev€lamas iedarbibas butu gaidami konkréta laika, kas noteikts razotaja
sniegtaja atbilstibas noverte§juma. Piemero 61. pantu.
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63. pants
Vigilances datu dokumentésana

Razotaji savu tehnisko dokumentaciju atjaunina ar taddu informaciju par incidentiem, kas
sanemta no veselibas apripes specialistiem, pacientiem un lietotajiem, ar informaciju par
nopietniem incidentiem, operativiem korig€joSiem droSuma pasakumiem, regulariem
apkopojoSiem zinojumiem, kas minti 59. pantd, zinojumiem par tendencém, kas mineti
62. pantd un operativajiem droSuma pazinojumiem, kas minéti 61. panta 4. punkta. Tie So
dokumentaciju dara pieejamu savam pazinotajam institficijam, kas novertg, ka vigilances dati
ietekme atbilstibas novert€jumu un izdoto sertifikatu.

64. pants
Istenosanas akti

Komisija ar istenoSanas aktiem var piegemt 59.—63. panta Tsteno$anai nepiecieSamo kartibu
un proceduralos aspektus attieciba uz:

(a) nopietnu incidentu un operativu korigé€joSu droSuma pasakumu tipologiju
attiecba uz konkrétam ieric€m vai iericu kategorijam vai grupam;

(b) saskapotam veidlapam, kas paredz€tas zinoSanai par nopietniem incidentiem
un operativiem korig€joSiem droSuma pasakumiem, regularo apkopojoso
zinojumu un zigojumu par tendenc€m iesniegSanai, ko veic razotajs, ka minéts
59.un 62. panta;

(c) laika grafikiem, kas paredzeti zinoSanai par nopietniem incidentiem un
operativiem korigjoSiem droSuma pasakumiem, regularo apkopojoSo
zinojumu un zigojumu par tendenc€m iesniegSanai, ko veic razotdjs, nemot
veéra zinojama notikuma nopietnumu, ka minéts 59. un 62. panta;

(d) saskanpotam veidlapam informacijas apmainai starp kompetentajam iestadem,
ka mingts 61. panta.

Sos Bteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

2. IEDALA. TIRGUS UZRAUDZIBA

65. pants
Tirgus uzraudzibas pasakumi

1. Kompetentas iestades attiecigi veic ieri¢u pasibu un veiktsp&jas kontrolparbaudes, ja
vajadzigs, ar1 izskatot dokumentaciju un uz atbilstigu paraugojumu pamata veicot
fiziskas vai laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba uz riska novertésanu un riska
parvaldibu, vigilances datiem un stidzibam tas pem vera iedibinatus principus.
Kompetentds iestades no uzpéméjiem var pieprasit dokumentus un zipas, kas
nepiecieSami, lai tas varétu veikt savu darbibu, un, ja tas ir vajadzigs un attaisnojams,
ierasties uzn@éméeju telpas un panemt vajadzigos ieric¢u paraugus. Ja tas uzskata par
nepiecieSamu, tas drikst iznicinat vai citddi padarit neizmantojamas ierices, kas rada
nopietnu risku.

2. Dalibvalstis regulari parskata un novérté, ka darbojas to uzraudzibas pasakumi. Sadu
parskatiSanu un noveértéSanu veic vismaz reizi ¢etros gados un tas rezultatus pazino
citam dalibvalstim un Komisijai. Attieciga dalibvalsts rezultatu kopsavilkumu dara
publiski pieejamu.
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3. Dalibvalstu kompetentas iestades saskano savus tirgus uzraudzibas pasakumus,
sadarbojas, un sava starpa un ar Komisiju apmainas ar $So pasakumu rezultatiem.
Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vienojas par darba daliSanu un
specializaciju.

4. Ja dalibvalstl par tirgus uzraudzibu un ar€jas robezas kontroles pasakumiem i
atbildigas vairakas iestades, $1s iestades sadarbojas, apmainoties ar informaciju, kas
ir butiska to uzdevumam un funkcijam.

5. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar tresu valstu kompetentajam iestadém,
lai apmainitos ar informaciju un tehnisko atbalstu un veicinatu ar tirgus uzraudzibu
saistitos pasakumus.

66. pants
Elektroniska tirgus uzraudzibas sistéma

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu
un apstradatu $adu informaciju:
(a) 68.panta 2., 4. un 6. punkta min€ta informacija par neatbilstigam iericém, kas
apdraud veselibu un drosibu;

(b) 70.panta 2. punkta minétd informacija par atbilstigam iericém, kas apdraud
veselibu un dro$u;

(c) 71.panta 2. punktd minéta informacija par izstradajumu oficialu neatbilstibu;

(d) 72.panta 2. punkta minéta informacija par preventiviem veselibas aizsardzibas
pasakumiem.

2. Sa panta 1.punkta minéto informaciju ar elektroniskas sistémas starpniecibu
nekaveéjoties nosiita visam attiecigajam kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim un Komisijai.

67. pants
Ka izvérte ierices, kas nacionala limeni apdraud veselibu un drosibu

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam iestadém, pamatojoties uz vigilances datiem vai citu
informaciju, ir pietickams pamats uzskatt, ka kada ierice apdraud pacientu, lietotaju vai citu
personu veselibu vai droSibu, tie attiecigo ierici izverte attieciba uz visam S$aja regula
izvirzitajam prasibam, kas ir bitiskas S§1 ierices raditajam apdraud€jumam. Attiecigie
uznéméji pec vajadzibas sadarbojas ar kompetentajam iestadém.

68. pants

Procediira, kas veicama attiecibd uz neatbilstigam iericem, kuras apdraud veselibu un
drosibu

1. Ja p&c izvertesanas saskana ar 67. pantu kompetentas iestades konstate, ka ierice, kas
apdraud pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu vai dro$ibu, neatbilst Saja regula
noteiktajam prasibam, tas nekavejoties pieprasa, lai attiecigais uznémejs, rikojoties
samerigi apdraud@juma raksturam, veiktu visus piemérotos un pienacigi pamatotos
korig€josos pasakumus, ar kuriem butu nodro$inata §is ierices atbilstba $Tm
prasibam, vai ar1 ierici aizliegtu vai tikai ar ierobezojumiem vai pasam prasibam
atlautu dartt pieejamu tirgt, izgemtu no tirgus vai sapratigd termina atsauktu.
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Ja kompetentas iestddes uzskata, ka neatbilstiba neattiecas tikai uz attiecigas valsts
teritoriju vien, tas ar 66. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu Komisiju
un pargjas dalibvalstis informé par izveért€Sanas rezultatiem un par pasakumiem, ko
tas uznémejiem pieprasijusas veikt.

Uzpeéméeji nodroSina, lai attiectba uz visam attiecigajam iericem, ko tie darjusi
pieejamas visas Savienias tirgt, tiktu veikti visi attiecigie korig€josie pasakumi.

Ja attiecigais uzpémgéjs 1. punkta noteiktaja termina neveic pienacigus korigg€joSus
pasakumus, kompetentas iestades veic visus nepiecieSamos pagaidu pasakumus, lai

aizliegtu vai ierobezotu to, ka ierice tieck darita pieejama to valsts tirgd, ierici no
minéta tirgus izpemtu vaiatsauktu.

Tas ar 66.panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu Sos pasakumus
nekavejoties pazino Komisijai un citam dalibvalstim.

Sa panta 4.punkta minétaja pazinojuma ietver visas pieejamas zinas, jo ipasi
neatbilstigas ierices identificéSanai nepiecieSamos datus, datus par ierices izcelsmi,
pazinotas neatbilstibas veidu un pamatojumu, ar to saistito apdraud€jumu, veikto
nacionalo pasakumu veidu un ilgumu, ka arTattiecigd uznémeja sniegtos argumentus.

Dalibvalstis, iznemot dalibvalsti, kura ir procediras sac€ja, Komisiju un citas
dalibvalstis nekavéjoties informé par jebkadu to riciba esoSu papildu informaciju, kas
ir saistita ar attiecigds ierices neatbilstibu, un par jebkadiem pasakumiem, ko tas
pien@musas attiecigas ierices sakara. Ja kadai no dalibvalstim pret pazinoto nacionalo
pasakumu ir iebildumi, ta ar 66. pantd minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu
par saviem iebildumiem nekavejoties informé Komisiju un citas dalibvalstis.

Ja divu méneSu laika péc 4. punktd minéta pazinojuma sanemSanas nedz kada
dalibvalsts, nedz Komisija pret dalibvalsts veikto pagaidu pasakumu nav célusi
iebildumus, So pasakumu uzskata par pamatotu.

Visas dalibvalstis nodroSina, lai attiecigas ierices sakara nekavgjoties tiktu veikti
piemgroti ierobezojosi pasakumi.

69. pants
Savienibas limena procediira

Ja divu ménesu laika pec 68. panta 4. punkta minétd pazinojuma sanemsanas briza
kada dalibvalsts iebilst pret citas dalibvalsts pienemtu pagaidu pasakumu vai ja
Komisija uzskata, ka pasakums ir pretruna Savienibas tiesibu aktiem, Komisija So
nacionalo pasakumu izverte. Pamatojoties uz $§1s izverté€Sanas rezultatiem, Komisija
ar isteno$anas aktiem lemj, vai nacionalais pasakums ir pamatots. Sos Btenosanas
aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min€ta 84. panta 3. punkta.

Ja uzskata, ka nacionalais pasakums ir pamatots, pieméro 68. panta 8. punktu. Ja
nacionalais pasakums tiek wuzskatits par nepamatotu, attieciga dalibvalsts So
pasakumu anulé. Ja situacija, kadas minétas 68. un 70. panta, kada dalibvalsts vai
Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un dro§ibas apdraud&jumu ar attiecigas(-
0) dalibvalsts(-u) veiktajiem pasakumiem pietickami ierobezot nav iesp&jams,
Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijuma vai pec savas iniciativas var ar
istenoSanas aktiem nodroSinat tadus nepiecieSamus un pienacigi pamatotus
pasakumus, kas nodroSina veselibas un droSibas aizsardzibu, ari pasakumus, kuri
ierobezo vai liedz attiecigas ierices laiSanu tirgli vai nodosanu ekspluatacija. Sos
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istenoSanas aktus piepem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 84. panta
3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un dros§ibu saistitu nenovérSamu un steidzamu
iemeslu gadijjuma Komisija piepem 1. un 2. punkta minétos istenoSanas aktus, kas
saskana ar 84. panta 4. punkta min€to procediiru japieméro nekavejoties.

70. pants

Procediira, kas veicama attieciba uz atbilstigam iericem, kuras apdraud veselibu un drosibu

1.

Ja, veikusi izvert€Sanu saskana ar 67. pantu, dalibvalsts konstate, ka ierice gan ir
likumigi laista tirgli vai nodota ekspluatacija, tomér apdraud pacientu, lietotaju vai
citu personu veselibu vai dro§ibu vai ari sabiedribas veselibas aizsardzibu citos
aspektos, ta pieprasa, lai attiecigais uzpeémgjs vai uzpeémgji, rikojoties samerigi
apdraud€juma raksturam, veiktu visus vajadzigos pagaidu pasakumus, ar kuriem biitu
nodro§inats, ka ierice, laista tirgli vai nodota ekspluatacija, sadu apdraud&umu vairs
nerada, sapratiga termina ierici no tirgus izpemtu vai to atsauktu.

Sidalibvalsts ar 66. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par veiktajiem
pasakumiem nekavgjoties informé Komisiju un citas dalibvalstis. Saja informacija
ieklauj attiecigds ierices, tas izcelsmes un piegades k&des identificéSanai
nepiecieSamos datus, dalibvalsts izvert€§juma konstate§jumus, precizak noradot
apdraud€juma raksturu un istenoto nacionalo pasakumu veidu un ilgumu.

Komisija piegemtos naciondlos pagaidu pasakumus izverte. Pamatojoties uz S§i
izvert€Sanas rezultatiem, Komisija ar Wtenosanas aktiem lemj, vai pasakums ir
pamatots. Sos Ttenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
84. panta 3. punktad. Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un droSibu saistitu
nenovérSamu un steidzamu iemeslu gadijuma Komisija pienem istenoSanas aktus,
kas saskana ar 84. panta 4. punkta min&to procediiru japiemero nekavejoties.

Ja uzskata, ka nacionalais pasakums ir pamatots, pieméro 68. panta 8. punktu. Ja
naciondlais pasakums tiek uzskatits par nepamatotu, attiecigd dalibvalsts So
pasakumu anulg.

71. pants
Oficiala neatbilstiba

Neskarot 68. pantu, dalibvalsts pieprasa, lai attiecigais uznémejs noverstu attiecigo
neatbilstibu sapratigd, neatbilstibai samériga laika, ja ir konstat&jusi vienu no $sadiem
apstakliem:

(a) ka CE zime i piestiprinata, parkapjot oficialas 16. panta prasibas;
(b) ka, parkapjot 16. pantu, CE Zime iericei nav piestiprinata;

(¢) ka CE zmme ir klidaini, taCu saskana ar §1s regulas procediiram piestiprinata
izstradajumam, uz kuru §1 regula neattiecas;

(d) kaES atbilstibas deklaracija nav izstradata vai nav pilniga;

() ka informacija, kas jasniedz razotajam, uz etiketes vai lietoSanas pamacibas
nav pieejama, nav pilniga vai nav sniegta prasitaja(-s) valoda(-s);

() katehniska dokumentacija, tostarp kliniskais izvértejums, nav pieejama vai nav
pilniga.
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Ja uzn€mgéjs 1. punkta minétaja laika nenovers neatbilstibuy, attieciga dalibvalsts veic
visus nepiecieSamos pasakumus, lai ierobezotu vai aizliegtu to, ka izstradajums ir
darits pieejams tirgd, izstradajumu no tirgus atsauktu vai iznemtu. ST dalibvalsts ar
66. panta minetas elektroniskas sist€mas starpniecibu par Siem pasakumiem
nekavejoties informé Komisiju un citas dalibvalstis.

72. pants
Preventivi veselibas aizsardzibas pasakumi

Ja dalibvalsts, veikusi izveértéSanu, kas liecina, ka ar kadu ierici vai ieri¢u kategoriju
val grupu ir saistits iesp&jams apdraud€jums, uzskata, ka $adas ierices vai iericu
kategoriju vai grupu darit pieejamu tirgii vai nodot ekspluatacija jaliedz jaierobezo
vai jaatlauj, noteicot pasas prasibas, vai ka $ada ierice vai iericu kategorija vai grupa
no tirgus jaizpem vai jaatsauc, lai nodroSinatu pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibas un droSibas aizsardzibu vai citus sabiedriskas veselibas aspektus, ta var
veikt jebkadus nepiecieSamus un pamatotus pagaidu pasakumus.

St dalibvalsts ar 66. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu, noradot sava
lémuma pamatojumu, nekav€joties par to pazino Komisijai un visam par€jam
dalibvalstim.

Komisija noverté piepemtos nacionalos pagaidu pasakumus. Komisija ar istenosanas
aktiem lemj, vai nacionalie pasakumi ir pamatoti. Sos istenoSanas aktus piepem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un dro§ibu saistitu nenovérSamu un steidzamu
iemeslu gadjjuma Komisija var piepemt istenoSanas aktus, kas saskana ar 84. panta
4. punkta mingto procediiru japieméro nekavejoties.

Ja 3. punkta minétais novért€jums liecina, ka ierici, konkrétu ieri¢u kategoriju vai
grupu darTt pieejamu tirgd vai nodot ekspluatacija ir jaliedz, jaierobezo vai jaatlauj,
noteicot Ipasas prasibas, vai ka Sada ierice vai ieri¢u grupa visas dalibvalstis ir
jaiznem no tirgus vai jaatsauc, lai nodro§inatu pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibas vai droSibas aizsardzibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija
ir pilnvarota saskapa ar 85. pantu piepemt delegftus aktus, ar kuriem pienemtu
nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus.

Nenoversamu un steidzamu iemeslu dél delegetajiem aktiem, kas pienemti saskana ar
$o punktu, pieméro 86. panta paredz&to steidzamibas proceduiru.

73. pants
Laba administrativa prakse

Jebkura pasakuma, ko dalibvalstu kompetentas iestades ir pienémusas saskana ar
68.—72. pantu, ir noradits ta precizs pamatojums. Ja pasakums ir adres€ts konkrétam
uzpéméjam, to Sim uzneémejam nekavejoties pazino, uzneémeju vienlaikus informgjot
par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kadi ir paredzeti attiecigas dalibvalsts tiesibu
aktos, un par terminiem, kas uz Siem lidzekliem attiecas. Ja pasakumam ir visparigs
tvérums, to attiecigi publisko.

Ja vien nopietna cilvéku dzivibas vai dro§ibas apdraudéjuma dél nav nepiecieSama
tulitgja riciba, attiecigajam uznémejam dod iesp€ju pienaciga laika pirms jebkada
pasakuma pienemsSanas iesniegt informaciju kompetentajai iestadei Ja pasakumi ir
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veikti, neuzklausot uzneémeju, vinam dod iesp&ju sniegt informaciju, tiklidz tas i
praktiski iesp&jams, un Sos pasakumus pec tam tilit parskata.

Ja uzpém@js pierada, ka ir veicis iedarbigus korig€josus pasakumus, ikvienu
pienemto pasakumu nekavejoties atcel vai groza.

Ja pasakums, kas pienemts saskana ar 68.—72. pantu, attiecas uz izstradajumu, kura
atbilstibas novertésana i bijusi iesaistita pazinota institicija, kompetentas iestades
par piepemto pasakumu informé attiecigo pazinoto institticiju.

VIII nodala

Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko iericu koordinacijas

grupa, ES references laboratorijas, iericu registri

74. pants
Kompetentas iestades

Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai iestades, kas atbildigas par §is regulas
istenoSanu. Tas iestadém uztic pilnvarojumu, resursus, aprikojumu un zinasanas, kas
tam nepiecieSami, lai piendcigi pilditu savus uzdevumus saskana ar So regulu
Dalibvalstis kompetentas iestades pazipo Komisijai, kas publicé kompetento iestazu
sarakstu.

Sis regulas 48.—58. panta Bteno$anai dalibvalstis var iecelt nacionalu kontaktpunktu,
kas nav nacionala iestade. Saja gadjjuma §is regulas atsauces uz kompetento iestadi
attiecina arT uz nacionalo kontaktpunktu.

75. pants
Sadarbiba

Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas savstarpéji un ar Komisiju un apmainas
ar informaciju, kas nepiecieSama, lai So regulu piemérotu vienveidigi.

Dalibvalstis un Komisija piedalas starptautiski izstradatas iniciativas ar meérki
nodro§inat reglament&joso iestazu sadarbibu medicinisko ieri¢u joma.

76. pants

Medicinisko iericu koordinacijas grupa

Medicinisko iericu koordinacijas grupa (MDCG), kas izveidota saskana ar Regulas (ES)
Nr. [Ref. of future Regulation on medical devices] 78. pantd noteiktajiem nosacijumiem un
kartibu, ar Komisijas atbalstu, ka noteikts minétas regulas 79. panta, veic tai ar So regulu
pieskirtos uzdevumus.

77. pants
MDCG uzdevumi

MDCG grupai ir $adi uzdevumi:

(a) palidzet novertet pieteikusas atbilstbas novertéSanas institlicijas un pazinotas
institlicijas saskana ar [V nodala izkl[astitajiem noteikumiem;

(b) palidzet izskatit noteiktus atbilstibas novert€jumus saskana ar 42. pantu;
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(c) palidzet izstradat noradjjumus, kuru mérkis ir nodroSinat §% regulas faktisku
saskanotu istenoSanu, jo 1pasi attiecba uz pazinoto institiciju iecelSanu un
parraudzibu, visparigo droSuma un veiktspéjas prasibu piemeroSanu un
klinisko izvertéSanu, ko wveic razotdji, un noverteSsanu, ko veic pazinotas
institiicijas;

(d) palidzetdalibvalstu kompetentajam iestadem koordinacijas pasakumos, ko veic
tadas jomas ka klmiskas veiktsp&jas petjjumi, vigilance un tirgus uzraudziba;

() pec Komisijas pieprasijuma to konsultet un tai palidz&t novertét jebkadus ar $1s
regulas TstenoSanu saistitus jautajumus;

() palidzetdalibvalstis veidot saskagotu administrativo praksi attiecba uz in vitro
diagnostikas medictniskajam ieric€m.

78. pants
Eiropas Savienibas references laboratorijas

Attieciba uz konkrétam iericem 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 iece] tikai tadas laboratorijas, par kuram kada
dalibvalsts vai Komisijas Kopigais p€tniecibas centrs ir iesnieguSi pieteikumu uz
iecelSanu.

ES references laboratorijam attieciga gadijuma sava pilnvarojuma tvéruma ir $adi
uzdevumi:

(a) parbaudit D klases ieri¢u atbilstbu piemérojamajai KTS, ja tada ir, vai citiem
razotaja izvéletajiem risindjumiem, lai nodro§inatu tadu drosibas un veiktsp&jas
limeni, kas biitu vismaz lidzvertigs [imenim, kas paredz&ts 40. panta 2. punkta
otraja dala;

(b) veikt piemérotus testus D klasé razoto iericu vai to partiju paraugiem, ka
noteikts VIII pielikuma 5.7. iedala un X pielikuma 5.1. iedala.

(c) Komisjjai, dalibvalsttim un pazipotajam institiicijam sniegt zinatnisku un
tehnisku palidzibu attieciba uz §1s regulas istenoSanu;

(d) attieciba uz konkrétam iericeém vai kadu ieriCu kategoriju vai grupu sniegt
zinatniskas konsultacijas par sasniegto tehnisko Iimeni;

() 1zveidot un parvaldit valsts references laboratoriju tiklu un publicét sarakstu ar

valsts references laboratorjam, kas taja piedalds, un to attiecigajiem
uzdevumiem,;

() palidzet izstradat attiecigas test€Sanas un analizes metodes, ko izmanto
atbilstibas novért€Sanas procediiras un tirgus uzraudziba,

(g) sadarboties ar pazigotajam institlicijam, izstradajot labu praksi atbilstibas
noverteésanas procediiru izpilde;

(h) sniegt ieteikumus par piemérotiem augstakas metrologiskas pakapes references
materialiem un references mérijjumu procedtiram;

(i) palidzet izstradat starptautiska Iimena standartus;
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() sniegt zinatniskus atzinumus, reaggjot uz pazipoto institliciju konsultacijam
saskana ar So regulu.

ES references laboratorijas atbilst s$adiem kriterijiem:

(a) tam ir pienacigi kvalificéti darbinieki ar pietickamam zinaSanam un pieredzi to
in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma, attieciba uz kuram laboratorjja ir
iecelta;

(b) tam ir uzticeéto uzdevumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums un references
materials;

(c) tam ir nepiecieSamas zinasanas par starptautiskajiem standartiem un labu
praksi;

(d) tamirpiendciga administrativa organizacija un struktiira;

(e) tas nodroSina, ka to darbinieki attieciba uz uzdevumu izpildes procesa iegiito
informaciju un datiem ievéro konfidencialitati;

(f) toriciba atbilst sabiedribas interes€m un ir neatkariga;

(g) tas nodrosina, ka to darbinieckiem in vitro diagnostikas medictisko iericu
nozaré nav finansialu vai citu intereSu, kas var€tu ietekmét vinu objektivitati,
un ka Sie darbinieki deklare citas tieSas un netieSas intereses, kas tiem var biit
in vitro diagnostikas medictnisko ieri¢u nozar€, un atjaunina $o pazinojumu, ja
notiek attiecigas izmainas.

ES references laboratorijam var pieskirt Savienibas finansialu ieguldijumu.

Komisija, nemot véra tadus meérkus ka veselibas un drosibas aizsardziba, inovaciju
atbalst®ana un izmaksu lietderiguma nodroSinasana, var ar TstenoSanas aktiem
noteikt, kada kartiba un apméra ES references laboratorijam tiek pieskirta Savienibas
finansiala ieguldijuma dotacija. Sos Tteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas min€ta 84. panta 3. punkta.

No pazigotajam institicijam vai dalibvalstim, kas pieprasa ES references
laboratorijas zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai zinatnisku atzinumu, var pieprasit
maksu, kura pilnigi vai daleji sedz izmaksas, kas Sai laboratorijai radusas, saskana ar
ieprieckS noteiktu un caurredzamu noteikkumu un nosacijumu kopumu pildot
pieprasito uzdevumu.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 85. pantu pienemt deleggtos aktus, ar kuriem:

(a) groza vaipapildina 2. punkta min&tos ES references laboratoriju uzdevumus un
3. punkta min&tos ES references laboratorijam izvirzitos krit€rijus;

(b) nosaka, kada bis struktiira un apmérs 5. panta minétajam maksam, ko ES
references laboratorija var iekas€t par zinatnisku atzinumu, kur$, npemot vera
tadus merkus ka cilvéku veselbas un droSibas aizsardziba, inovaciju
atbalst®ana un izmaksu lietderibas nodro§inasana, dots, reag€jot uz pazinoto
institliciju konsultacijam saskana ar So regulu.

Uz ES references laboratorijam attiecas tadi Komisijas kontroles pasakumi, ar1
apmeklejumi uz vietas un revizijas, kuru mérkis ir parliecinaties par $& regulas
prasbu ieveéroSanu. Ja Sajos kontroles pasakumos tiek konstat€ts, ka laboratorija
neatbilst prasibam, saskana ar kuram ta ir iecelta, Komisija ar istenoSanas aktiem
nodroS§ina attiecigus pasakumus, tostarp anul€ iecelSanu.
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79. pants

lericu registri

Komisija un dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, kas rosinatu izveidot konkrétu tipu
ieri¢u registrus, ar kuru palidzibu apkopot pieredzi par So iericu izmantoSanu péc laiSanas
tirg. Sadi registri palidz neatkarigi izvértét ieri¢u droSuma un veiktspéjas ilglaicibu.

IX nodala

Konfidencialitate, datu aizsardziba, finanseéSana, sankcijas

80. pants
Konfidencialitate

Ja vien Saja regula nav paredz€ts citadi, neskarot dalibvalstu speka eso$as normas un
praksi attieciba uz medicinisko konfidencialitati, attieciba uz informaciju un datiem,
kas iegiiti, pildot savus uzdevumus, visas §1is regulas piemérosana iesaistitas personas
ievero konfidencialitati, lai

(a) atbilstoSi Direktivai95/46/EK  un Regulai (EK) Nr. 45/2001 aizsargatu
personas datus,

(b) aizsargatu fizisku vai juridisku personu komercialas intereses, art intelektuala
pasuma tiesibas,

(c) efektivi istenotu So regulu, jo Ipasi attiecba uz inspekcijam, pétijumiem un
revizijam.
Neskarot 1. punktu, tiek saglabata tas informacijas konfidencialitate, ar ko

konfidenciali savstarp&ji apmainas kompetentas iestades, ka arT kompetentas iestades
un Komisija, ja vien tas atklasanai nav piekritusi informacijas izcelsmes iestade.

Sa panta 1. un 2. punkts neskar Komisijas, dalibvalstu un pazigoto institiiciju tiesibas
un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un bridindjumu izplatiSanu, ne art
attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar kriminaltiesibu aktiem.

Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar tresu valstu
reglamentéjosam iestadém, ar kuram tam ir noslegti divpus€ji vai daudzpus€ji
noligumi par konfidencialitati.

81. pants
Datu aizsardziba

Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic dalibvalstis, tas piemero
Direktivu 95/46/EK.

Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic Komisija, tieck piemérota
Regula (EK) Nr. 45/2001.

82. pants

Maksu iekasésana

Siregula neskar iespéju, ka dalibvalstis par taja izklastitajam darbibam iekasé maksu, ja vien
maksas apmers ir noteikts caurredzami un ta pamatd i izmaksu atgiiSanas princips. Tas
Komisiju un citas dalibvalstis informeé vismaz tris mé€neSus pirms maksu struktiiras un apmeéra
apstiprinasanas.
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83. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kuras piemero par S§i regulas normu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka sankcijas isteno.
Paredzetas sankcijas i iedarbigas, same€rigas un preventivas. Dalibvalstis par Siem
noteikkumiem Komisiju informé velakais lidz [3 mEneSi pirms §is regulas pieméroSanas
dienas] un nekavgjoties to informe par jebkuriem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

X nodala
Nobeiguma noteikumi

84. pants
Komiteju procediira

1. Komisijaipalidz Medictnisko iericu komiteja, kas izveidota ar Regulas (ES) Nr. [Ref-
of future Regulation on medical devices] 88. pantu.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

4. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu, to lasot
attiecigi kopa ar 4. pantu vai 5. pantu.

85. pants

Delegésana
1. Pilnvaras piepemt 4.panta 6.punkta, 8.panta 2.punkta, 15.panta 4. punkta,
22.panta 7.punkta, 23. panta 7. punkta, 27. panta 2. punkta, 38. panta 2. punkta,
39. panta 4. punkta, 40. panta 10. punkta, 43. panta 5. punkta, 49. panta 7. punkta,

51. panta 3. punkta, 72. panta 4.punkta un 78. panta 6. punkta minétos delegttos
aktus Komisijai pieskir ar Saja panta paredz€tajiem nosacyjumiem.

2. Sis regulas 4. panta 6.punkta, 8.panta 2.punktd, 15.panta 4.punkta, 22.panta
7. punkta, 23. panta 7.punkta, 27.panta 2. punkta, 38. panta 2. punkta, 39. panta
4. punkta, 40. panta 10. punkta, 43. panta 5. punkta, 49. panta 7. punkta, 51. panta
3. punkta, 72. panta 4. punkta un 78. panta 6. punkta minéto pilnvaru deleg&jumu
Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no §1 regulas speka staSanas dienas.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 4. panta 6. punkta, 8. panta
2. punkta, 15.panta 4. punkta, 22. panta 7. punkta, 23.panta 7. punkta, 27. panta
2. punkta, 38. panta 2. punkta, 39. panta 4. punkta, 40. panta 10. punkta, 43. panta
5. punkta, 49. panta 7. punkta, 51. panta 3. punkta, 72. panta 4. punkta un 78. panta
6. punkta minto pilnvaru delegéSanu. Ar atsaukSanas lemumu tiek izbeigta minétaja
lémuma noradito pilnvaru delegésana. Lemums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai velaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegetos aktus.

4. Tiklidz Komisija piepem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

5. Delegetais akts, kas piepemts saskapa ar kadu no 1. punkta minStajiem pantiem,
stajas speka tikai tad, ja ne Eiropas Parlaments, ne Padome divu ménesu laika péc
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mineta akta pazinosanas Eiropas Parlamentam un Padomei nav c€lusi iebildumus vai
ja pirms minéta termina beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju, ka necels iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes ierosmes
mingto terminu var pagarinat par diviem ménesiem.

86. pants
Delegéto aktu steidzamibas procediira

Delegetais akts, kas pienemts saskana ar So pantu, stajas speka nekavgjoties, un to
piemero, kamér nav izteikti nekadi iebildumi atbilsto§i 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kad€] izmanto
steidzamibas procediiru.

Eiropas Parlaments vai Padome var iebilst pret delegéto aktu saskana ar 85. panta
mingto kartibu. Sada gadjuma Komisija, sanémusi Eiropas Parlamenta vai Padomes
pazinojumu par lémumu izteikt iebildumus, aktu tilit atcel.

87. pants
Parejas noteikumi

No S§i regulas pieméroSanas dienas spéku zaudé jebkurS tada pazinojuma
[pilnvarojuma] par pazigotu institiiciju [pilnvarotu iestadi] publicgjums, kur§ ir
saskana ar Direktivu 98/79/EK.

Sertifikati, kurus pazinotas institicijas [pilnvarotas iestades] saskapa ar
Direktivu 98/79/EK izsniegusas pirms §1s regulas stasanas speka, joprojam ir speka
lidz sertifikata noradita perioda beigam, iznemot sertifikatus, kas izsniegti saskana ar
Direktivas 98/79/EK VI pielikumu un kas klust nederigi vélakais divus gadus péc §is
regulas piemérosanas dienas.

Sertifikati, ko pazinotas institiicijas saskana ar Direktivu 98/79/EK izsnieguSas péc
§18 regulas staSanas speka, klist nederigi velakais divus gadus péc $B regulas
piemerosanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, Sai regulai atbilstigas ierices drikst laist tirgii
pirms tas piemerosanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK, Sai regulai atbilstigas atbilstibas novertéSanas
institlicijas var iecelt un izzinot pirms tas piemérosanas dienas. Ar So regulu ieceltas
un izzinotds pazinotds institlicijas var piemerot $aja regula noteiktas atbilstibas
novertéSanas procediiras un izdot sertifikatus saskapa ar So regulu pirms tas
piemerosanas dienas.

Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK 10. panta un 12.panta 1.punkta a)un
b) apakSpunkta, tiek uzskatits, ka razotdji, pilnvarotie parstavji, importétaji un
pazinotas institlicijas, kas latkd no [pieméroSanas diena] lidz [18 m&neSi péc
piemeroSanas dienas] ievero $i regulas 23.panta 2. un 3. punktu un 43. panta
4. punktu, ievero normativos aktus, ko dalibvalstis piepémusas saskapa ar
Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1.punkta a)un b) apakSpunktu, ka
noradits Komisijas Lémuma Nr. 2010/227/ES.

Atlayjam, ko kompetentds dalibvalstu iestades pieSkwrusas saskapa ar
Direktivas 98/79/EK 9. panta 12. punktu, saglabajas atlauja noraditais derigums.
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88. pants
Lzveértésana

Ne wvelak ka piecus gadus péc piemerosanas dienas Komisija noverte §1s regulas piemerosanu
un iedibina izvért§juma zinojumu par panakumiem §1s regulas mérku sasniegSana, ieklaujot
ar1 novert€jumu par $1s regulas istenoSanai nepiecieSamajiem resursiem.

89. pants
Atcelsana

No [sis regulas piemérosanas diena] Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK ir
atcelta, iznpemot Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu,
kurus atcel] no [/8 ménesi péc piemérosanas dienas).

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucem uz So regulu, un tas lasa saskana ar
XIV pielikuma ieklauto atbilstibas tabulu.

90. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
1. St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publice$anas Eiropas Savienibas
Oficialaja Véstnest.
2. To pieméro no [pieci gadipéc staSanas speka].
3. Atkapjoties no 2. punkta, piem&ro $adus nosacijumus:

(a) regulas 23. panta 2. un 3. punktu un 43. panta 4. punktu pieméro no [18 ménesi
p€c 2. punkta minétas piemérosanas dienas];

(b) regulas 26.-38. pantu piemero no [seSi menesi pec stasanas speka]. Tomer
pirms [2. punktd min€ta pieméroSanas diena] pienakumi, kas attiecas uz
pazinotajam institficijam un kas izriet no 26.—38. panta normam, attiecas tikai
uz tam institticijam, kas saskana ar §1s regulas 29. pantu iesniegusas pieteikumu
uz pazinotas institlicijas statusu.

Siregula uzliek saistbas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalibvalsts.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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XIT

XIV

PIELIKUMI
Visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas
Tehniska dokumentacija
ES atbilstibas deklaracija
CE atbilstibas zime

Informacija, kas jaiesniedz ierices registracijai un uznéméjiem saskana ar 23. pantu
un ierices unikala identifikatora (UDI) datu elementi saskana ar 22. pantu

Prasibu minimums, kas jaievero pazinotajam institticijam

Klasifikacijas kriteriji

Atbilstibas novertéSana, kuras pamata ir visaptveroSa kvalitates nodroSinasana un
konstrukcijas parbaude

Atbilstibas noveérteSana, pamatojoties uz tipa parbaudi

Atbilstibas noveértesana, pamatojoties uz razosanas kvalitates nodro§inasanu
Pazinotas institlicijas izdota sertifikata satura minimums

Klmniskie pieradijumi un péckontrole péc laiSanas tirgi

Kliniskas veiktsp€jas petjumi ar iejaukSanos un citi kliniskas veiktsp€jas p€tijumi,
kas saistiti risku pe€tamajam personam

Atbilstibas tabula
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I PIELIKUMS
VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

I. VISPARIGAS PRASIBAS

1.

lerices darbojas ar razotdja paredzeto veiktsp&ju un ir izstradatas un razotas ta, lai,
raugoties péc visparatzitd sasniegta tehniskd Iimena, tas parastajos lietoSanas
apstaklos butu piem@rotas paredzetajam uzdevumam. Tam nav tieSas vai netiesas
nelabveligas ietekmes uz pacientu klnisko stavokli vai droSibu vai lietotaju dro§ibu
un veselibu, vai attieciga gadjjuma citu personu veselibu un drosibu, jo jebkadi riski
vai veiktsp&jas ierobezojumi, kas var biit saistiti ar to lietoSanu, samera ar pacienta
ieguvumiem ir pienemami un ir savienojami ar augsta Iimena veselibas un drosibas
aizsardzibu.

Tas attiecas ariuz

— to, ka i iesp€jami samazindts no ierices ergonomiskajam ipaSbam un
paredzamas lietoSanas vides izrietoSais kludas risks (slimniekam droSa
konstrukcija) un

— to, ka r pemtas vera paredzamo lietotdju tehniskas zinaSanas, pieredze,
izglitiba vai apmaciba un medictiskais un fiziskais stavoklis (konstrukcija
neprofesionaliem lietotajiem, profesionaliem lietotajiem, invalidiem vai citiem
lietotajiem).

Razotaja izraudzitie izstrades un razoSanas risinajumi atbilst dro§ibas principiem, un

tajos ir nemts vera visparatzitais sasniegtais tehniskais Iimenis. Lai riskus

samazinatu, razotajs riskus parvalda ta, lai par pienpemamu tiktu vertéts ne vien ar
katru apdraud&umu saistitais atlikuSais risks, bet ar1 kopégjais atlikuSais risks.

Noraditaja prioritaraja kartiba razotajs pieméro $adus principus:

(a) identificét zinamos vai paredzamos apdraudéjumus un aprékinat ar tiem
saistitos riskus, kas rodas paredzéta lietoSana un paredzama nepareiza
lietoSana;

(b) 1esp&jami noverst riskus ar automatiski droSas izstrades un razoSanas palidzibu;

(c) pargjos riskus iesp&jami samazinat, veicot piemerotus aizsardzibas pasakumus,
ar1 ievieSot trauksmes mehanismus; un

(d) lietotajus apmacit un/vai informet par jebkadiem atlikusajiem riskiem.

Saskana ar razotaja pamacibu pareizi uztur€tu ierici paklaujot spriedzei, kas var
rasties parastos lietoSanas apstaklos, ierices ipaSibas un funkcijas nedrikst tikt
negativi ietekmétas tada mera, lai razotdja noraditaja ierices miiza tiktu apdraud@ta
pacienta vai lietotaja un attieciga gadijjuma citu personu veseliba un droSia. Ja
ierices miZs nav noradits, tas pats attiecas uz muzu, kads sada veida iericei pamatoti
sagaidams, nemot vera tas paredzeto uzdevumu un lietojumu.

lerices izstrada, razo un iepako ta, lai paredzetas lictoSanas laika to IpaSibas un
veiktspéju nelabveligi neietekmétu tadi parvadaSanas un glabasanas apstakli
(pieméram, temperatiiras un mitruma svarstibas), kuros ir pemti véra razotaja
pamacibas un sniegta informacija.
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Visi zinAmie un paredzamie riski un jebkada nevélama iedarbiba ir samazinati lidz
minimumam un ir pienemami, tos samérojot ar pacientu ieguvumiem no ierices
veiktspéjas, kas paredzeta parastos lietoSanas apstak]os.

I1. IZSTRADEI UN BUVESANAI IZVIRZAMAS PRASIBAS

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.2.

7.3.

LV

Veiktspéjas raksturojums

lerices izstrada un razo ta, lai veiktsp€ja nodroSinatu paredz€to uzdevumu, balstoties
uz atbilstosam zinatniskam un tehniskam metodem. Tas sasniedz tadu pasu
veiktsp€ju, ka razotajs noradijis, un jo 1pasi vajadzibas gadjjuma:

(a) analitiska veiktsp&ja, piemeram, pareiziba (patiesums un precizitate),
objektivitate, analitiska jutiba, analitiskais specifiskums, kvantitativas un
noteik§anas robezas, mérjjumu spektrs, linearitate, robezvertiba,
atkartojamiba, reproduc€jamiba, tostarp atbilstoSu kriteriju noteikSana
paraugu vakSanai un jaunu atbilstoSu endogénas un eksog€nas
iejaukSanas risinaSana un kontrole, savstarp&jas reakcijas; un

(b) kliniska veiktsp&ja, piemeram, diagnostiska jutiba, diagnostiskais
specifiskums, pozitiva un negativa prognostiska vertiba, varbiitibas
koeficients, paredzamas veértibas skarta vai neskarta populacija.

Ierices ekspluatacijas laika nepiecieSams uzturét ierices veiktsp&jas ipasSias, ka
noradijis razotajs.

Gadjjumos, kad ierices veiktsp€ja ir atkariga no kalibratoru un/vai kontroles
materialu izmanto$anas, metrologiskas izsekojamibas vertibas, kas pieSkirtas
kalibratoriem un/vai kontroles materialiem attiecba uz doto analitu, nodroSina,
izmantojot pieejamas atsauces mérijjumu procediiras un/vai pieejamos un piemerotos
augstakas pakapes kontroles materialus. lerici izstrada un razo ta, lai lautu lietotajam
sniegt mérjjumu rezultatus pacienta paraugos, kas biitu metrologiski izsekojami lidz
pieejamajiem un piemérotajiem augstakas pakapes kontroles materialiem un/vai
etalonmeérjjumu procediiram, ieveérojot razotaja pamacibu un sniegto informaciju.

Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas
lerices izstrada un razo ta, lai nodro$inatu tadas ipasSibas un veiktsp&ju, kadas i
minétas [ nodala par “Visparigajam prasibam”.

IpaSu uzmanbu piever§ analitiskas veiktspéjas trauc€jumiem, kas raduSies
nesaderibas d€l, kas pastav starp izmantotajiem materidliem un paraugiem un/vai
nosakamo analitu (pieméram, biologiskajiem audiem, $tnam, kermena Skidrumiem
un mikroorganismiem), nemot véra ierices paredz&€to uzdevumu.

lerices izstrada, razo un iepako ta, lai, npemot v&ra to paredzeto uzdevumu, lidz
minimumam tiktu samazinats apdraudéjums, ko piesarnotdji un atlieckas rada
pacientiem un iericu parvadasana, uzglabasana un izmantoSana iesaistitajam
personam. IpaSu uzmanibu pievers audiem, kas ar tiem nonak saskaré, un tam, cik
ilga un bieza ir §Tsaskare.

lerices izstrada un razo ta, lai iesp€ju robezas samazinatu apdraudéjumu, ko rada
iesp&jama vielu izskaloSanas vai nopliide arpus ierices. Ipasu vérbu velta vielam, kas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificeSanu, markéSanu un iepakoSanu un ar
ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK)
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7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Nr. 1907/2006*° VI pielikuma 3.dalu i kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sist€mai, un vielam, kuram piemit pasiba radit endokrinas sist€mas
trauc€jumus un par kuram ir zinatniski pieradijumi, ka tas var nopietni ietekméet
cilveku veselibu, un kuras ir identificétas saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 18. decembra Regulas (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REA CH)41, 59. panta izklastito
procediiru.

lerices izstrada un razo ta, lai paSai iericei un paredzetajai tas lietoSanas videi
atbilstoSajas iesp€ju robezas biitu samazinats risks, kas rodas, ieric€ nejausi ieklistot
vai no tas izkl[ustot kadam vielam.

Infekcija un mikrobiologiskais piesarnojums

Ierices un to razoSanas procesu izstrada ta, lai likvidétu vai péc iesp€jas samazinatu
iespgjamibu inficeties lietotdjiem - neprofesiondliem vai profesionaliem — un
attiecigd gadjjuma citam personam.

Konstrukcija i tada, lai

(a) ar fericibitu viegli un drosiapieties

un vajadzibas gadijjuma

(b) jebkada mikrobiala noplide no ierices un/vai jebkada cilvéku saskare ar
mikrobiem vai to vielam ierices lietoSanas laika biitu iesp&ami maza un
pienemama, un art

(c) patiierice vaitas paraugs nevarétu mikrobiologiski piesarnoties.

Ierices, kuru mark&juma ir noradits ipass mikrobiologisks vai sterils statuss, izstrada,
razo un iepako ta, lai nodroSinatu, ka Sis statuss tam saglabajas péc tam, kad tas i
laistas tirgt, ka ari, kad ir ieveroti razotaja noraditie parvadasanas un uzglabasanas
nosactjumi, lidz aizsargiepakojuma bojajumam vai atvérsanai.

lerices, kuras ir markétas ka sterilas vai ka ierices ar ipasu mikrobiologisku statusu,
apstrada, razo un attiecigd gadjjuma steriliz€, izmantojot pienacigas validetas
metodes.

Steriliz€Sanai paredz€tas ierices izgatavo pienacigi kontrol€tos apstaklos (pieméram,
vides apstaklos).

Nesterilu ieri¢u iepakoSanas sisttmas nodroSina, ka razotdja noradita ierice
saglabajas tira un neskarta, un, ja ierices pirms lictoSanas jasteriliz€, samazina to
mikrobiologiskas piesarnosanas risku; ievérojot razotaja noradito sterilizacijas
metodi, izmanto piemérotu iepakojuma sist€mu.

Identiskiem vai lidzigiem izstradajumiem, kas tiek laisti tirgl gan sterili, gan
nesterili, ierices mark&jums attiecigi atSkiras.

Ierices, kuras ietilpst biologiskas cilmes materiali

Gadijumos, ja ierices sastava ir dzivniekcilmes audi, Stnas vai vielas, tos apstrada,

saglaba, test€ un manipulacijas ar tiem veic ta, lai lietotajiem - profesionaliem vai
neprofesionaliem - un citam personam nodrosinatu optimalu drosibu.

40
41

OV L 353,31.12.2008., 1. Ipp.
OV L 136, 29.5.2007., 3. Ipp.
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9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

Konkrétak, gada par tadiem aspektiem ka droSiba no virusiem un citiem
parnésajamiem infekcijas ierosinatdjiem, razoSanas procesa izmantojot validétas
virusu iznicinasanas vai inaktivacijas metodes; to var nepiemérot konkrétam ieric€m,
ja virusa un cita parnsijama infekcijas ierosinataja aktivitate ir nemainiga
salidzinajuma ar ierices paredz€to uzdevumu vai tad, ja $ads iznicinaSanas vai
inaktivacijas process traucétu ierices veiktsp&ju.

Gadijumos, ja ierices sastava ir cilvekcilmes audi, Siinas vai vielas, cilvékcilmes
vielu un/vai donoru, avotu atlase, cilvekcilmes audu, $tnu vai vielu apstrade,
saglabasana, test€Sana un manipulacijas ar tiem veic ta, lai lietotajiem -
profesionaliem vai neprofesionaliem - un citdm personam nodro$inatu optimalu
drosibu.

Konkretak, gada par tadiem aspektiem ka dro§ba no virusiem un citiem
parnésajamiem infekcijas ierosinatajiem, razoSanas procesa izmantojot validétas
virusu iznicinasanas vai inaktivacijas metodes; to var nepiemerot konkrétam iericém,
ja virusa un cita parns3jama infekcijas ierosinataja aktivitate ir nemainiga
salidzinajuma ar ierices paredz€to uzdevumu vai tad, ja $ads iznicinaSanas vai
inaktivacijas process traucétu ierices veiktspeju.

Gadijumos, ja ierices sastava ir mikrobiologiskas cilmes Stnas vai vielas, tas
apstrada, saglaba, testt un manipulacijas ar tam veic ta, lai lietotajiem -
profesionaliem vai neprofesionaliem - un citam personam nodroSinatu optimalu
drosibu.

Konkretak, gada par tadiem aspektiem ka dro§ba no virusiem un citiem
parnésajamiem infekcijas ierosinatajiem, razoSanas procesa izmantojot validétas
virusu iznicinasanas vai inaktivacijas metodes; to var nepiemérot konkrétam iericém,
ja virusa un cita parn€s3jama infekcijas ierosinataja aktivitate ir nemainiga
salidzinajuma ar ierices paredz€to uzdevumu vai tad, ja $ads iznicinaSanas vai
inaktivacijas process traucétu ierices veiktsp&ju.

Ieri¢u mijiedarbiba ar to vidi

Ja ierici paredze€ts izmantot kombinacija ar citam ieric€m vai aprikojumu, visai

kombinacijai, tostarp savienojumu sist€mai, ir jabit drosai, un ta nedrikst pasliktinat

So ieriu noradito veiktspeju. Jebkadus lietoSanas ierobezojumus, kas uz Sadam

kombinacijam attiecas, norada uz etiketes un/vai lictoSanas pamaciba. Savienojumus,

ar kuriem lietotajam jarikojas, izstrada un buve ta, lai jebkadu nepareiza savienojuma

radttu risku samazinatu [idz minimumam.

lerices izstrada un razo ta, lai noverstu vai iesp&ju un piepemamibas robezas

mazinatu:

(a) ar to fiziskajam un ergonomiskajam TpaSibam saistito traumas risku
lietotajiem—profesionaliem vai neprofesionaliem - vaicitam personam;

(b) ar to ergonomiskajam Tpastbam, cilvéka faktoru un ierices paredzamo
lietoSanas vidi saistitas lietotaja kliidas risku;

(c) riskus, kas saistiti ar jebkadam paredzamam ar&jam ietekmém vai vides
apstakliem, piem@ram, ar magnétisko lauku, elektrisku un elektromagnétisku
iedarbibu no arpuses, elektrostatisko izladi, spiedienu, mitrumu, temperatiiru
izmainam vai ar radiosignala trauc€jumiem;
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

(d) riski, kas ir saistiti ar ierices izmantosanu, tai nonakot saskaré ar materialiem,
Skidrumiem un vielam, ar1 gaz€m, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas
apstaklos;

(e) risku, kas i saistits ar iesp&jamu negativu mijiedarbibu starp programmatiru
un vidi, kura ta darbojas un mijiedarbojas;

(f) risku, ka ieric€ nejausi ieklus kadas vielas;
(g) riskusaistiba ar paraugu kludainu identifikaciju;
(h) riskusaistiba ar jebkadu paredzamu interferenciar citam ieric€m.

lerices izstrada un razo ta, lai aizdegSanas vai spradziena risku gan parastas
lietoSanas apstaklos, gan atseviSka bojajuma gadjuma samazinatu lidz minimumam.
IpaSu uzmanibu pieverS iericém, kuru uzdevuma ir paredzéta saskare ar viegli
uzliesmojosam vielam vai vielam, kas var izraisit aizdegSanos, vai lietoSana kopa ar
sadam vielam.

lerices izstrada un razo ta, lai tam biitu iesp&€jams drosi veikt paredzamas veiktsp&jas
sasniegSanai nepiecieSamo regulésanu, kalibrésanu un apkopi.

Tadas ierices, ko paredzets ekspluatet kopa ar citam iericém vai izstradajumiem,
izstrada unrazo ta, lai sadarbspgja butu uzticama un drosa.

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai lietotajam — profesionalam vai neprofesionalam
- vaicitai personai no ierices un/vai jebkadam atkritumvielam butu viegli atbrivoties.

Merfjumu, vadibas un ekranpults skalas (to skaita krasu maina un citi vizualie
indikatori) izstrada un izgatavo saskana ar ergonomiskajiem principiem, nemot vera
paredzeto ierices uzdevumu.

Merierices

lerices, kuru galvena funkcija ir analitiska mér®ana, izstrada un razo ta, lai
nodro§inatu piendcigu merjumu pareizibu, precizitati un stabilitati atbilstigas
precizitates robezas, pemot vera iericei paredzeto uzdevumu un pieejamas un
piemerotas etalonmérijjumu procediiras un materialus. Pareizibas? robezas nosaka
razotajs.

Ar meriericem veiktie meérjumi, kas izteikti likumigas mérvienibas, atbilst Padomes
Direktivas 80/181/EEK noteikumiem™?.

Pretradiacijas aizsardziba

lerices izstrada, razo un iepako ta, lai péc iesp€jas mazinatu lietotaju — profesionalu
un neprofesionalu - un citu cilvéku ekspoziciju emitetajam starojumam (tiSam,
nejausam, novirzitam vai izkliedétam starojumam).

Ja ierices ir paredz€tas potenciali bistama, redzama un/vai neredzama starojuma
emitéSanai:

(1) tas izstrada un izgatavo ta, lai panaktu, ka emitéta starojuma parametrus un
daudzumu iesp&jams kontrolet un/vai regulét, un

(j) tas apriko ar Sadu starojumu vizualajiem indikatoriem un/vai skanas
bridinajuma sist€émam.

OV L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

Starojumu emit&josu iericu lictoSanas pamacibas sniedz izsmeloSu informaciju par
emitéta starojuma dabu, lietotaja aizsardzibas lidzekliem, ka ar1 par iesp€jam
izvairities no iericu nepareizas lietoSanas un iericei piemitosajiem riska faktoriem.

Iericu programmatiira un atseviSka programmatiira

lerices, kuras ietilpst elektroniskas programmgjamas sist€mas, ari programmatiira,
vai atseviska programmatira, kas pati ir ierice, izstrada ta, lai nodroSinatu
paredz€tajam uzdevumam atbilstoSu atkartojamibu, uzticamibu un veiktsp&ju.
Atseviska bojajuma gadijuma paredz piem@rotus lidzeklus, ar kuriem novérst vai
iesp&ju un pienemamibas robezas samazinat attiecigos riskus.

Tadam iericem, kuras ietilpst programmatiira, vai atseviSkai programmatirai, kas
pati ir ierice, programmatiiru izstrada un razo atbilsto$i sasniegtajam tehniskajam
[imenim, nemot véra izstrades cikla, riska parvaldibas, verificéSanas un validéSanas
principus.

Saja sadala minéta programmatiira, kas paredzéta izmanto$anai kombinacija ar
mobilam datosanas platformam, ir izstradata unrazota ta, lai biitu nemti véra mobilas
platformas raksturlielumi (pieméram, ekrana izmérs un kontrasta attieciba), ka art ar
to lietoSanu saistitie argjie faktori (apgaismojuma vai trokSpa limena izmainas vide).

Iericém, kas savienotas vai aprikotas ar energijas avotu

Iericém, kas savienotas vaiaprikotas ar energijas avotu, atseviSska bojajuma gadijuma
paredz piemerotus lidzeklus, ar kuriem noverst vai iesp&ju un pienemamibas robeZzas
samazinat attiecigos riskus.

lerices, kuras lietojot, pacienta droSiba ir atkariga no iekS€jas elektroapgades ierice,
apriko ar elektroapgades stavokla kontroles indikatoriem.

lerices izstrada un razo ta, lai péc iesp€jas noverstu elektromagnétisko trauc&umu
rasanas riskus, kas varétu pasliktinat §1s vaicitu iericu vai iekartu darbibu paredz&taja
vide.

lerices izstrada un razo ta, lai tam pietickama limeni biitu nodroS§inata ieksgja
noturiba pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem, nodro§inot to paredzeto darbibu.
lerices izstrada un razo ta, lai ierice, kas uzstadita un uzturéta atbilstoSi razotaja
noradijjumiem, lietotajam - profesionalam vai neprofesionalam - vai jebkurai citai
personai gan parastas lietoSanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma butu
iesp&jami noversts nejausa elektriska Soka risks.

Mehaniska un termiska riska novér§ana

lerices izstrada un izgatavo ta, lai aizsargatu lietotaju — profesionalu vai
neprofesionalu — vai jebkuru citu personu pret mehaniskiem riskiem.

lerices i pietickami stabilas pie prognozetajiem darbibas nosacijumiem. Tas i
piemerotas, lai iztur€tu slodzes, kas iestajas paredzama darba vide, un lai So
pretestibu saglabatu visu paredzamo iericu ekspluatacijas laiku atbilstigi visa veida
parbaudém un ekspluatacijas prasibam, ko noradijis razotajs.

Ja novérojami riski kustigu dalu esamibas dg€l, riski salauSanas vai atdaliSanas dél vai
vielu nopliides dél, paredz pienacigus aizsarglidzeklus.

Jebkuri aizsargi vai citi idzekli, kas ietverti iericé, lai nodroSinatu aizsardzibu, it
1pasi pret kustigajam dalam, ir droSi un tie nedrikst trauc€t normalu ierices darbibu,
vai ierobezot parastas ierices uzturé€Sanu, ka paredzgjis razotajs.
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15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

Ierices izstrada un razo ta, lai riskus, ko rada iericu izraisitas vibracijas, jo Ppasi to
avota, samazinatu [idz minimumam, nemot véra tehnikas sasniegumus un lidzek]us,
kas pieejami vibraciju samazinasanai, ja vien vibracijas nav dala no paredzetajam
ierices darbibam.

Ierices izstrada un razo ta, lai lidz minimumam samazinatu riskus, ko rada to radttais
troksnis, nemot vera tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kuri pieejami trokSna
samazinasanai, jo Ipasi ta avota, ja vien izraisitais troksnis nav viena no paredz&étajam
ierices darbibam.

Elektriskas, gazes, hidrauliskas un pneimatiskas energijas pievadu izvadi un
savienotajelementi, ar ko rikojas lietotaji — profesionali vai neprofesionali - vai citas
personas, ir izstradati un buveti ta, lai visus iesp&jamos riskus samazinatu hidz
minimumam.

Ja pirms noteiktu dalu lietoSanas vai to lietoSanas laika sakara ar So dalu
piestiprinasanu vai laboSanu, pievienoSanu vai atvienoSanu var pielaut klidas, kas
var radit apdraudejumu, $adu kludu iesp&amiba janovers sadu dalu konstrukcija vai
uzbiivé, bet, ja tas nav iesp€jams, ar tadas informacijas palidzibu, ko norada uz
pasamdalam un/vaito korpusiem.

Tadu pasu informaciju sniedz par kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja riska
noverSanai nepiecieSams zinat kustibas virzienu.

leriu pieejamas dalas (kas nav sild®Sanai vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai
paredzetas detalas vai zonas) un to apkartne parasta lietoSana nedrikst uzkarst lidz
potenciali bistamai temperatirai.

Aizsardziba pret riskiem, ko rada ierices, Kkuras raZotajs paredzejis

paStesteéSanai vai pacienttuvai testeSanai

Pastestésanas ierices vai pacienttuvas test€Sanas ierices izstrada un izgatavo ta, lai tas

darbotos atbilstigi to paredz€tajam uzdevumam, nemot vera prasmes un lidzek]us,

kas pieejami paredzEtajam lietotajiem, un ietekmi, kas rodas, izmainot lietotaju

metodi un vidi, ko iesp&jams logiski paredzEt. Razotaja sniegtd informacija un

norades ir viegli saprotamas un lietojamas paredz€tajam lictotajam.

PastestéSanas ierices un pacienttuvas test€Sanas ierices ir izstradatas un razotas ta,

lai:

—  nodroSinatu, ka paredzetajam lietotdjam ierice ir viegli lietojama visos
procediiras posmos, un

—  lespgjami samazinatu paredzeta lietotaja kludu risku §% ierices un attieciga
gadTjuma parauga izmanto$ana un arirezultatu interpreteSana.

PastestéSanas ieric€s un pacienttuvas testéSanas ieric€s iesp&ju robezas iestrada

procediiru, ko paredzgtais lietotajs:

—  var parbaudit, vai lietoSanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un

— tick bridinats, ka ierice nav sniegusi derigu rezultatu.

II1. PRASIBAS ATTIECIBA UZ INFORMACIJU, KO PIEGADA KOPA AR TERICI

17.
17.1.

Etikete un lietoSanas pamaciba

Visparigas prasibas attieciba uz razotaja sniegto informaciju
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Katrai iericei pievieno tas un tas razotaja identificESanai nepiecieSamo informaciju, un ierice
attiecigi lietotajam — profesionalam vai neprofesionalam - vai citai personai nodroSina ar
drofumu un veiktsp&ju saistitu informaciju. Sadu informaciju var noradit uz paSas ierices, uz
iepakojuma vai lietoSanas pamaciba, nemot vera sadus aspektus.

i

iii)

Vi)

vii)

viii)

(ix)

17.2.

Etikete un lietoSanas pamacibas materials, formats, saturs, salasamiba un
novietojums ir piemeroti konkrétajai iericei, tas paredzetajam uzdevumam un
paredzeta(-o) lietotaja(-u) tehniskajai kompetencei, pieredzei, izglitibai vai
apmacibai. Konkrétak, lietoSanas pamacibas ir rakstitas ta, lai tds paredz€tajam
lietotajam biitu viegli saprotamas, un, ja tas i lietderigi, i papildinatas ar
zZimgjumiem un diagrammam; daZam iericém var pievienot atsevisku informaciu
specialistiem un atsevisku — nespecialistiem.

Informaciju, kas janorada uz etiketes, sniedz uz paSas ierices. Ja tas nav praktiski
istenojams vai nav lietderigi, dalu informacijas vai to visu var noradit uz katras
vienibas iepakojuma un/vai uz vairaku ieri¢u iepakojuma.

Ja vairakas ierices piegdda vienam lietotajam un/vai viena vieta, lietoSanas pamaciu
var piegadat viena eksemplara, ja tam piekrit pirc€js, kurS vienmér var pieprastt
papildu eksemplarus.

Pienacigi pamatotos un izpémuma gadjjumos lietoSanas pamacibas nav
nepiecieSamas vai arl tas iesp€jams saisinat, ja ierici droSi un ta, ka paredzEjis
razotajs, iesp&jams izmantot bez Sadam lietoSanas pamacibam.

Etiketes nodro$ina cilvekam salasama formata, tacu tas var papildinat masinlasama
formata, pieméram, ar radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vaisvitrkodiem.

Ja ierice paredzeta tikai profesionalai lietoSanai, lietoSanas pamacibu lietotajam var
sniegt cita (piemeram, elektroniska) - nevis papira - formata, iznpemot gadjumus, kad
ierice paredzeta pacienttuvai test€Sanai.

Atlikusos riskus, par kuriem izvirzita prasiba tos darit zinamus lietotajam un/vai citai
personai, razotdja sniegtaja informacija norada ka ierobezojumus, kontrindikacijas,
piesardzibas pasakumus vai bridinajumus.

Vajadzibas gadfjuma §1 informacija janoformé starptautiski atzitos simbolos. Visi
lietotie simboli vai identifikacijas krasas atbilst saskanotajiem standartiem vai KTS.
Jomas, kuras nav standartu vai KTS, simbolus un krasas izskaidro iericei pievienota
dokumentacija.

Ja ierices satur vielu vai maisjumu, ko, nemot véra to sastavdalu raksturu un
daudzumu, un veidu, kada tos piedava, var uzskatit par bistamiem, piemeéro attiecigas
bistamibas piktogrammas un mark&uma prasibas, kas noteiktas Regula (EK)
1272/2008. Ja uz ierices vai tas etiketes nav pietickami daudz vietas, lai uzrakstitu
visu informaciju, attiecigas bistamibas piktogrammas un mark&Sanas prasibas raksta
uz mark€juma, un pargjo informaciju, kas paredz€ta minétaja regula, sniedz
lietoSanas pamaciba.

Pieméro Regulas (EK) 1907/2006 noteikumus par attiecigajiem droSibas raditaju
sarakstiem, ja vien visa atbilstiga informacija jau nav ietverta lietoSanas pamaciba.

Uz etiketes sniedzama informacija

Uz etiketes norada $adas zinas:

i)

ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
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Vi)

vii)

viii)

X1)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)

X Vi)
XVii)
XViil)

XiX)

17.3.

sikak izstradata informacija, kas lietotajam noteikti nepiecieSama, lai biitu iesp&jams
identific€t ierici un, ja lietotajam tas nav acimredzams, ierices paredzeto uzdevumu;

razotaja nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta tirdzniecias
zZime un ta registrétas uzpeémejdarbibas vietas adrese, kura ar to var sazinaties un
noskaidrot ta atraSanas vietu;

importétam iericém— Savieniba registréta pilnvarota parstavja nosaukums,
registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta tirdzniecias zime un ta registrétas
uzngéméjdarbibas vietas adrese, kura ar to var sazinaties un noskaidrot ta atraSanas
vietu;

norade par to, ka ierice ir paredzeta lietoSanai in vitro diagnostika;

ierices partijas kods/izlaiduma numurs vai s€rijas numurs, pirms Kura attiecigi ir
vardi [ZLAIDUMS vai SERIJAS NUMURS vai lidzvertigs simbols;

attieciga gadijuma ierices unikalais identifikators (UDI);,

neparprotama norade ar datumu, lidz kuram ierice ir drosi lietojama, bez veiktsp€jas
trauc€jumiem, noradot vismaz gadu un ménesi un vajadzibas gadijuma ar1 dienu
mingtaja seciba;

ja datums, Iidz kuram lietoSana ir droSa, nav noradits, razoSanas gads; ar nosacijumu,
ka datumu var skaidri identificét, razoSanas gadu var noradit arT partijas vai sérijas
numura;

attiecigaja gadijuma norade uz satura neto kvantitdti, kas izteikta ar svaru vai
apjomu, skaitu vai kombinaciju no ieprickSminetajiem, vai ka savadak, lai atbilstosi
atspogulotu iepakojuma saturu;

norade par jebkadiem attiecinamiem ipaSiem uzglabasanas un/vai manipuléSanas
nosacijumiem;

vajadzibas gadijuma norade par ierices sterilitati vai steriliz€Sanas metodi, vai
pazinojums, kura noradits ipass mikrobiologiskais vaitiribas stavoklis;

bridinajumi vai veicami piesardzibas pasakumi, kuriem, ja vajadzigs, japiever§
ierices lietotaja - profesionala un neprofesionala - vaiattiecigi jebkuras citas personas
tulit€§ja uzmaniba. Sadas informacijas apjoms var biit minimals, un tada gadfjuma
sikak izstradatu informaciju sniedz lietoSanas pamaciba;

vajadzibas gadijjuma jebkadas 1paSas lietoSanas pamacibas;

ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. Razotaja norade par to, ka ierice ir
vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

ja terice paredzeta pastest€Sanai vai pacienttuvai testéSanai, norade par So faktu;

ja ierice ir paredzeta vienigi veiktspgjas izvertéSanai, norade par So faktu;

ja ierices komplekta ieklauti atseviski reagenti un priek§meti, kuri pieejami ka
atseviskas ierices, katra no minétajam iericEm atbilst Saja iedalda noteiktajam
mark&Sanas prasibam.

vajadzibas gadjuma un ja iesp&jams, ierices un atsevisSkas sastavdalas attiecigos
gadfjumos iezimeé ar partijas numuru, lai, attiecigi rikojoties, atklatu iespgjamo risku,
ko rada ierices un atvienojamas sastavdalas.

LietoSanas pamaciba sniedzama informacija
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vii)

viii)

xi)

xii)

LV

LietoSanas pamaciba norada $adu informaciju:
ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
ierices, paredzetais merkis:

— to, kas tiek noteikts un/vai merits;

— funkcijas (piemeéram, skrinings, kontrole, diagnozes noteikSana vai piederums
diagnozes noteikSanai);

—  1paSi traucumi, stavoklis vai attiecigs riska faktors, ko paredzEts noteikt,
definét vai diferencet;

- vaita ir vai nav automatiska;

- vaita ir kvalitativa, daléji kvantitativa vaikvantitativa;

—  nepiecieSamo paraugu tips; un

— attieciga gadijuma, test€Sanas populacija;

norade par to, ka ierice ir paredz€ta lietoSanai in vitro diagnostika;

attiecigi paredzetais lietotdjs (piemeram, veselibas apriipes specialists vai
nespecialists);

testa princips;

reagentu, kalibratoru un kontroles apraksts, ka ari jebkuri lietoSanas ierobezojumi

(piemeram, piemérots vienigi paredz&tajam instrumentam);

doto materialu saraksts un nenodroS§inato, bet nepiecieSamo paSo materialu saraksts;

attiecba uz ieric€m, ko paredz€ts izmantot kopa ar citam iericEm un/vai vispariga

lietojuma aprikojumu:

—  Sadas ierices vai aprikojumu identificEjoSa informacija, lai blitu iesp€jams
nodros§inat droSu kombinaciju, un/vai

—  informacija par jebkadiem zinamiem ieri€u un aprikojuma kombinaciju
ierobezojumiem;

norade par jebkadiem attiecinamiem ipaSiem uzglabasanas (pieméram, temperatiira,

gaisma, mitrums, u. tml.) un/vai manipulé$anas nosacijumiem,;

stabilitate ekspluatacija, tostarp uzglabaSanas nosacijumi, un glabaSanas laiks péc

galvenas tvertnes pirmas atverSanas reizes, ka ar1 vajadzibas gadijuma darba

risindjumu uzglabasanas nosacijumi un stabilitate;

ja ierici piegada sterilu, noradijumus par tas sterilitati, steriliz€Sanas metodi un ricibu

gad1juma, ja sterilais iepakojums pirms lietosanas ir sabojats;

informacija, kas lietotaju attiecba uz ierici informé par jebkadiem bridinajumiem,

piesardzibas pasakumiem, veicamiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem.

Saja informacija vajadzibas gadjjuma ietverti:

—  bridinajumi, piesardzibas pasakumi un/vai pasakumi, kas javeic, ja notikusi

ierices disfunkcija vai nolietoSanas, par ko liecina parmainas tas izskata, ta, ka
tas var ietekmét veiktsp&ju;

—  bridinajumi, piesardzibas pasakumi un/vai pasakumi, ko veic attieciba uz
ekspoziciju logiski paredzamai arjai iedarbibai vai vides apstakliem,
pieméram, magnétiskajam laukam, argjai elektriskai vai elektromagnétiskai
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xiii)

X1v)

XV)

XVi)

XVii)

XViil)

XiX)

XX)

iedarbibai, elektrostatiskam ladinam, ar diagnostiskam vai terapeitiskam
procediiram saistitai radiacijai, spiedienam, mitrumam vai temperatirai;

—  bridindjumi, piesardzibas pasakumi un/vai citi pasakumi, kas veicami attieciba
uz traucgjumu riskiem, ko logiski paredzama ierices klatbutne rada konkrétas
diagnostiskas izmekl€Sanas, izverté€Sanas, terapeitiskas arst€Sanas vai citu
procediiru laika (piem€ram, ierices emitétu elektromagnétisko trauc€umu
ietekme uz citu aprikojumu);

—  piesardzibas pasakumi attieciba uz ierice iestradatiem kancerog€niem,
mutagéniem vai toksiskiem materialiem vai materialiem, kuri var izraisit
endokrinas sist€mas trauc€jumus vai varétu pacientam vai lietotdjam izraisit
sensibilizaciju vai alergisku reakciju;

—  jaierice i vienreiz lietojama, norade par So faktu. RaZotaja norade par to, ka
ierice ir vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

—  jaierici var lietot atkartoti, informacija par pienacigdm procediram, péc kuram
iespgjama atkartota lictoSana, to skaitd par twSanu, dezinficEsanu,
dekontaminaciju, iepakoSanu un attieciga gadjuma par validétu atkartotas
sterilizacijas metodi; sniedz informaciju, kas palidzetu konstatét, kad ierici
atkartoti lietot vairs nedrikst, pieméram, materiala nolietoSanas vai atlauto
lietoSanas reizu maksimalais skaits;

jebkuri bridinajumi un/vai piesardzibas pasakumi saistiba ar potenciali infekcioziem
materialiem, kas ietverti iericg;

attieciga gadijuma prasibas pec Ppasam telpam (piemeram, tira vide telpa) vai ipasas
apmacias (pieméram, radiacijas droSums), vai ierices paredz&ta lietotaja ipasas
kvalifikacijas;

paraugu vaksanas, manipulacijas un sagatavoSanas nosacijumi,

siki izstradata informacija par jebkadu sagatavoSanas apstradi vai manipulacijam, kas
javeic, lai ierici sagatavotu lietoSanai (piem@ram, steriliz€Sana, galigd salikSana,
kalibrésana u.c.);

informacija, kas nepiecieSama, lai parliecinatos, vai ierice i pareizi uzstadita un
gatava droSam darbam, ka to paredz€jis razotajs, attieciga gadijuma arT:

—  ski izstradata informacija par profilaktiskas un regularas apkopes veidu,
biezumu, tostarp tiriSanu vai dezinfic€sanu,

— norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos nomainit,

—  informacija par jebkadu kalibréSanu, kas nepiecieSama, lai iericei tas
paredz€taja miiza nodro§inatu pareizu un drosu darbibu;

—  papémieni, ar kuriem mazinat riskus, ar ko saskaras personas, kuras saistitas ar
ieri¢u uzstadisanu, kalibréSanu vai apkalpoSanu;

attieciga gadijuma ieteikumi kvalitates parvaldibas procedtram;

kalibratoriem un/vai kontroles materialiem, tostarp identificESanas un
plemérojamajiem atsauces materialiem un/vai augstakas pakapes etalonmérijjumu
procediram pieskirto vertibu metrologiska izsekojamiba;

parbaudes procediira, tostarp rezultatu aprékini un interpretacija un vajadzibas
gadfjuma tas, vai tiek apsverta atbilstibas test€Sana;
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xX1)

XXi1)
XX1il)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVii)

XXViii)

analitiskas veiktsp&jas parametri, piem@ram, jutigums, TIpatnibas, precizitate,
atkartojamiba, noteikSanas robezas un meérjumu spektrs, to skaita informacija, kas
vajadziga zindmo trauc€jumu kontrolei, metodes ierobezojumi un informacija par
pieejamo etalonmérijumu procediiru un materialu pielietoSanu, ko veic lietotajs;

attieciga gadijuma klmiskas veiktsp€jas raksturojums, pieméram, diagnostiska jutiba
un diagnostiskais specifiskums;

attieciga gadijjuma atsauces intervali;

informacija par trauc€josam substanc€m un ierobezojumiem (piemram, vizualas

liecibas par hiperlipidémiju vai hemolizi, parauga vecumu), kas var ietekmét ierices

veiktspeju;

bridinajumi vai piesardzibas pasakumi, kas javeic ka paligdarbibas, lai drosi

atbrivotos no ierices, tas piederumiem un kopa ar to izmantotiem izlietojamiem

materialiem, ja tadi ir. Saja informacija vajadzibas gadijjuma ietverti:

—  infekcijas vai mikrobu riski (pieméram, izlietojams materials, kas piesarnojies
ar potenciali infekciozam cilvékcilmes vielam);

— ar vidi saistiti riski (piemeram, baterijas vai materiali, kas emité potenciali
bistamu starojuma limeni);

—  fiziskie riski (pieméram, eksplozija);

razotaja nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta tirdzniecibas
zZime un ta registrétas uzpémejdarbibas vietas adrese, kura ar to var sazinaties un
noskaidrot ta atraSanas vietu, ka arT talrupa un /vai faksa numurs un/vai timekla
vietnes adrese, lai sanemtu tehnisku palidzibu;

lietoSanas pamacibu izdosanas datums vai, ja tas ir parstradatas, lietoSanas pamacibas
pedgjas redakcijas izdoSanas datums un identifikators;

pazinojums lietotajam - profesionalam vai neprofesionalam - ka jebkads nopietns ar
ierici saistits incidents japazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vaipacients.

xxix) ja ierices komplekta ieklauti atseviski reagenti un priekSmeti, kuri pieejami ka

17.3.2.

i)

atseviSkas ierices, katra no minétajam iericEm atbilst Saja iedala ieklautajam
lietoSanas pamacibam.

Turklat lietoSanas pamacibas ieric€m, kas paredzetas pastest€Sanai vai pacienttuvai
testeSanai, atbilst s$adiem principiem:
sniedz siki izstradatu informaciju par testa procediiry, tostarp reagentu pagatavosanu,

paraugu vakSanu un/vai sagatavoSanu un informaciju par testa veik§anu un rezultatu
nolas®anu;

rezultatiem jabut izteiktiem un pasniegtiem paredz€tajam lietotdjam viegli saprotama
veida;

informaciju sniedz kopa ar ieteikumiem lietotajam un veicamo ricibu (pozitiva,
negativa, nenoteikta rezultata gadijumi) par testa ierobezojumiem un par nepatiesi
pozitiva vai nepatiesi negativa rezultata iesp€jamibu. Sniedz informaciju ari par
faktoriem, kas var ietekm@t testa rezultatu (piemeram, vecums, dzimums,
menstruacijas, infekcija, fiziska piepiile, badoSanas, dieta vai zalu lietoSana);
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attieciba uz pastest€Sanai paredz8tu ierici sniegtaja informacija ietver pazinojumu,
kura skaidri norada, ka lietotajam nevajadzetu pienemt medicinisku l€mumu bez
iepriek$€jas konsultéSanas ar atbilstoSu veselibas apriipes specialistu;

attieciba uz pastestéSanai paredz€tu ierici, ko izmanto esosas slimibas parraudzibai,
sniegtaja informacija norada, ka pacientam butu japielago terapija tikai tad, ja vinS i
pietiekami apmacits to darfit.
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Il PIELIKUMS
TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Tehniskaja dokumentacija un razotaja tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma (TDK), ja tads
ir, jo 1pasi ieklay $adus elementus.

IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIWJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI

Ierices apraksts un specifikacija

(a)

(b)

(©

(d)
(e)

(f)

izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums, ka ari ierices un tai
paredz&ta uzdevuma visparigs apraksts;

regulas 22.panta 1.punkta a)apakSpunkta 1i)dalda mingtais ierices
identifikators UDI, ko razotajs attiecigajai iericei pieSkiris no briza, kad §Ts
ierices identifikacijas pamata ir kada UDI sist€ma, vai kada cita neparprotama
identifikacija, kura izmantots izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas dara iespgjamu izsekojamibu;

iericei paredzetais uzdevums, kas var ietvert:
1) to, kas tiek noteikts un/vai merits;

i)  tas funkcijas (piem., skrinings, monitoréSana, diagnozes noteikSana vai
paligierice diagnozes noteikSanai);

1) 1paSi trauc€jumi, stavoklis vai attiecigs riska faktors, ko paredzEts
noteikt, defint vai diferencét;

iv)  vaifta ir vai nav automatiska;

v)  vaita ir kvalitativa, dalgji kvantitativa vaikvantitativa;

vi) nepiecieSamo paraugu veids;

vii) attieciga gadjjuma, test€Sanas populacija;

viil) paredzetais lietotajs.

parbaudes metodes principa vai instrumenta darbibas principu apraksts;

ierices riska klase un piem@rojamais klasificeSanas noteikums saskapa ar
VII pielikumu;

komponentu apraksts un attiecigd gadfjuma attiecigo komponentu (piem.,
antivielas, antigéni, nukleinskabes praimeri) reagétsp&jigo elementu apraksts;

un attieciga gadijuma:

(g)

(h)

()

1)

parauga nemsSanas un transporta materiala, ar ko aprikota ierice, apraksts vai
attiecba uz lietoSanu ieteikto specifikaciju apraksts;

automatisko parbauzu instrumentiem: atbilstoSo parbaudes Tpatnibu vai
specialu parbauzu apraksts;

automatiskam parbaudém: atbilstoSo instrumentu Ipatnibu vai specialu
instrumentu apraksts;

ar ierici izmantojamas programmatiiras apraksts;
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1.2.

3.
3.1.

(k)

Q)

to dazado ierices konfiguraciju/variantu apraksts vai pilnigs saraksts, kurus
dars pieejamus;

piederumu apraksts, citu in vitro diagnostikas medicinisko iericu un citu
izstradajumu, kas paredzeti lietoSanaikopa ar ierici, apraksts.

Atsauce uz ierices iepriekséjam un lidzigam paaudzé m

(a)

(b)

parskats par visam razotaja razotajam iepriek$€jam ierices paaudz€m, ja tadas
ir;

parskats par lidzigam ES tirgl vai starptautiskos tirgos pieejamam razotaja
iericém, ja tadas ir.

RAZOTAJA SNIEGTA INFORMACIJA

(a)

(b)

pilna komplekta:
ierices un tas iepakojuma etikete(-s);
lietoSanas pamaciba(-s);

saraksts ar tulkojumu versijam, kas paredzétas dalibvalstim, kuras ierici planots
tirgot.

IZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACH A

Izstrades informacija

Informacija, kas visparigi iepazistina ar ierices izstradasanas posmiem.

Ta ietver $adu informaciju:

3.2

(a)

(b)

(©

(d)

()

ierices svarigo sastavdalu apraksts, pieméram, antivielu, antigenu, fermentu un
nukleinskabes praimeru, kas paredzgti vai ieteikti lietoSanai ar ierici, apraksts;

attiecba uz instrumentiem galveno apakssistemu, analitisko tehnologiju (piem.,
darbias principi, kontroles mehanismi), specialas datoraparatiiras un
programmatiiras apraksts;

attieciba uz instrumentiem un programmatiiru visas sist€mas parskats;

attieciba uz atsevisku programmatiiru datu interpretacijas metodikas (proti,
algoritma) apraksts;

attieciba uz paStest€Sanas vai pacienttuvas test€Sanas iericem to konstrukcijas
aspektu apraksts, kas lauj tas izmantot paStest€Sanai vai pacienttuvai testéSanai.

RazoSanas informacija

(a)

(b)

Informacija, kas visparigi iepazistina ar ierices razoSanas procesiem,
pieméram, izgatavoSanu, monte€Sanu, galaprodukta test€Sanu un gatavas ierices
iepakoSanu. Sikaka informacija jasniedz par kvalitates parvaldibas sistemas
revizija vai citam piemérojamam atbilstibas noverte€Sanas procediram.

Informacija, kura noraditas visas vietas (arT piegadataji un apakSuzpemeji),
kuras notiek razoSanas procesi.
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4. VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Dokumentacija i informacija par risinajumiem, kas izraudziti, lai izpilditu I pielikuma
noteiktas visparigds droSuma un veiktsp€jas prasibas. So informaciju var noformét ka
parbaudamu punktu sarakstu, kura noradits:

(a) kadas visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas attieciba uz ierici ir
piemerojamas un kapéc nav piemerojamas citas;

(b) kada metode vai metodes izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no
piem@rojamam visparigam droSuma un veiktsp&jas prasibam;

(¢) kadisaskanotie standarti vai KTS, vai cita metodika izmantota;

(d) teesi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstbu katram
saskanotajam standartam, KTS vai citai metodikai, kas izmantota, lai pieraditu
atbilstibu visparigajam dro§uma un veiktsp&jas prasibam. Saja informacija
ietilpst mijnorades uz $adu pieradijumu atrasanas vietu pilnigaja tehniskaja
dokumentacija un attiecigd gadjuma tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.

5. RISKA/IEGUVUMU ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA
Dokumentos ietilpst kopsavilkums par:
(a) Ipielikuma 1. unS5. iedala minéto riska/ieguvumu analizi; un

(b) izraudzitajiem risinajumiem un rezultatiem attieciba uz I pielikuma 2. iedala
minéto riska parvaldibu.

6. [ZSTRADAJUMA VERIFICESANA UN VALIDESANA

Dokumentacija ietilpst ar verific€Sanu un validéSanu saistitas test€Sanas un/vai tadu petjumu
rezultati, kas wveikti, lai pieraditu ierices atbilstibu §& regulas prasibam un jo ipasi
piemerojamam visparigam droSuma un veiktsp€jas prasibam.

Taja ietver $adu informaciju.
6.1. Informacija par analitisko veiktspeju
6.1.1. Parauga tips

Saja iedala ir aprakstiti dazadie parauga tipi, kurus var izmantot, tostarp to stabilitates (piem.,
uzglabasanas un attiecigd gadljuma transport€Sanas nosacijumi) un uzglabasanas nosacijumi
(piem., ilgums, temperatiiras ierobezojumi un sasalSanas/atkuSanas cikli).

6.1.2. Analitiskas veiktsp&jas 1patnibas
6.1.2.1. Mérjjuma pareiziba
(a) Merjjuma ticamiba

Saja iedala sniegta informacija par mérfjumu procediiras ticamibu un apkopoti
pietickami detalizeti dati, lai varétu novertet, vai lidzekli, kas ir izraudziti ticamibas
noteikSanai, ir piemeroti. Ticamibas mérjjumus pieméro gan kvantitativam, gan
kvalitattvam parbaudém tikai tad, ja ir pieejams etalonstandarts vai metode.

(b) Merjjuma precizitate

Saja iedala ir aprakstiti atkartojamibas un reproducéjamibas p&tijumi.
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6.1.2.2. Analitiskais jutigums

Saja iedala ir ieklauta informacija par pétfjuma projektu un rezultatiem. Taja ir ieklauts
parauga tipa un sagatavoSanas apraksts, tostarp matrica, analita limeni un ka §ie Iimeni tika
noteikti. Norada ar7 testéto paralelo paraugu skaitu katra koncentracija, ka ari parbaudes
jutiguma noteikSana izmantota aprékina aprakstu.

6.1.2.3. Analitiskais specifiskums

Saja iedala apraksta trauc&jumu un savstarpgju reakciju pétfjumus, lai noteiktu parauga esoso
citu vielw/ierosinataju klatbaitnes analitisko specifiskumu.

Informaciju sniedz par iesp€jami traucéjoSu un savstarpgji reagjoSu vielu/ierosinataju
parbaudes noverteéjumu, par vielas/ierosinataja tipu un testéto koncentraciju, parauga tipu,
analita testa koncentraciju un rezultatiem.

Trauc€josas un savstarpéji reagéjosas vielas/ierosinataji, kas ievérojami atSkiras atkariba no
parbaudes veida un konstrukcijas, var rasties no sadiem endog€nu un eksogénu avotiem:

(a) vielas, ko izmanto pacienta arstéSana (piem., zales);
(b) vielas, ko uznem pacients (piem., alkohols, partika);
(c) vielas, kas pievienotas parauga sagatavoSana (piem., konservanti, stabilizetaji);

(d) vielas, kas sastopamas konkrétos paraugu tipos (piem., hemoglobins, lipidi,
bilirubins, proteini);

(¢) hdzigas strukturas analiti (piem., prekursori metaboliti) vai mediciniskais
stavoklis, kas nav saistits ar test€jamo stavokli, tostarp paraugi, kas ir negativi
parbaudei, bet pozitivi stavoklim, kas var atveidot test€jomo stavokli.

6.1.2.4. Kalibratora un kontroles materiala vertibu metrologiska izsekojamiba
6.1.2.5. Parbaudes mérijumu spektrs

Saja iedald ieklauj informaciju par mérfjumu spektru (linedras un nelinearas mérfjumu
sist€mas), tostarp noteikSanas robezu, un sniedz aprakstu par to, ka tas konstatets.

Saja informacija ieklauj parauga tipa aprakstu, paraugu skaitu, paralélo paraugu skaitu un
sagatavoSanu, tostarp informaciju par matricu, analita [imeniem un ka Sie ITmeni noteikti
Vajadzibas gadijuma pievieno liclas devas liknes iedarbibas () aprakstu un datus par
mazinasanas (piem., atSkaidiana) pasakumiem.

6.1.2.6. Parbaudes robezvertibas noteikSana

Saja iedald ir sniegts analitisko datu kopsavilkums un pétfjuma projekta apraksts, tostarp
metodes, lai noteiktu parbaudes robezvertibu, ka arT:

(a) petama(-s) populacija(-s) (demografija/atlase/ieklausanas un izslégSanas
krit€riji/ieklauto personu skaits);

(b) parauguraksturoSanas metode vai veids; un

(c) statistikas metodes, piem., uztvéréja darbibas raksturlikne (ROC), lai iegiitu
rezultatus un attiecigd gadjuma noteiktu peleko zonu/nedroso zonu.

6.2. Informacija par klinisko veiktspeju
Vajadzibas gadijuma dokumentacija iecklauj datus par ierices klinisko veiktspeju.

Tehniskaja dokumentacija ieklauj XII pielikuma 3. iedala min€to klinisko pieradijumu
zinojumu un/vai sniedz neparprotamu atsauci uz to.
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6.3. Stabilitate (izpemot parauga stabilitati)

Saja iedala apraksta noradito glabasanas ilgumu, pétfjumus par stabilitati ekspluatacija un
stabilitati transportéSana.

6.3.1. Noradttais glabasanas ilgums

Saja iedala ir sniegta informacija par stabilitates testé$anas pétijumiem, lai pamatotu noradito
glabasanas ilgumu. Testésanu veic vismaz trim dazadam partijam, kuras razotas apstaklos, kas
bitiba i lidzvertigi parastajiem razoSanas apstakliem (§Im partijam nav jabut secigam).
Paatrinati p&tjjumi vai no reala laika datiem ekstrapoleti dati ir piepemami sakotn€jam
glabasanas ilguma apgalvojumam, bet tie japapildina ar reala laika stabilitates p&tfjumiem.

Detalizeta informacija ieklauj sadus aprakstus:

(a) petjuma zigojums (tostarp protokols, partiju skaits, pienpemsanas kriteriji un
test€Sanas intervali);

(b) ja 1 veikti paatrinati pétijumi, kamér tiek gaiditi reala laika pe&tijumi,
paatrinatajos pétjjumos izmantota metode;
(¢) secindjumi un noraditais glabasanas ilgums.
6.3.2. Stabilitate ekspluatacija

Saja iedala ir sniegta informacija par pétijumiem saistiba ar stabilitati ekspluatacija attieciba
uz vienu partiju, kas atspogulo faktisko ierices ikdienas (realu vai simulétu) lietoSanu. Ta
varétu ietvert stabilitati atvérta mégené un/vai automatiskajiem instrumentiem — stabilitati
analizatora.

Ja tiek pieprasita kalibréSanas stabilitate attieciba uz automatiskiem instrumentiem, pievieno
pamatojosus datus.

Detalizéta informacija ieklayj sadus aprakstus:

() peétjuma zigojums (tostarp protokols, pienemsSanas krit€riji un test€Sanas
intervali);

(b) secinajumi un noradita stabilitate ekspluatacija.
6.3.3. Stabilitate transportéSana

Saja iedald ir sniegta informacija par pétijjumiem saistiba ar stabilitati transportésana attiecba
uz vienu partiju, lai novert€tu razojumu izturibu pared zetajos transportéSanas apstaklos.

Peétjumus par transportéSanu var veikt realos un/vai simulétos apstaklos un tie ietver mainigus
transportéSanas apstaklus, pieméram, liels karstums un/vai aukstums.

Saja informacija ieklauj $adus aprakstus:
(a) pe€tjuma zinojums (tostarp protokols, piepemsSanas kriteriji);
(b) simulétos apstak]os izmantota metode;
(c) secinajumi un ieteicamie transport€Sanas nosactjumi.

6.4. Programmatiiras verificéSana un validéSana

Dokumentacija ietver pieradjumus par gatavaja ieric€é izmantotds programmatiiras
validesanu. Saja informacija parasti ieklauj rezultatu kopsavilkumu par jebkadu verificgsanu,
validésanu un testeSanu, kas pirms izstradajuma galigas izlaiSanas veikta ganrazotn€, gan sta
lietotaja videé. Informacija vajadzetu aplikot ari visas dazadas aparatiiras konfiguracijas un
attiecigd gadijuma uz etiketes noraditas operetajsist€ mas.
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6.5. Papildu informacija, ko sniedzipaSos gadijumos

(a)

(b)

(©)

(d)

Iericém, ko tirgn laiz sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli —
apraksts par vides apstakliem attiecigajos raZzoSanas posmos. leric€m, ko tirgl
laiz sterilas — ar valid€Sanas zinojumiem papildinats apraksts par iepakosana,
sterilizéSana un sterilitates uzturéSana izmantotajam metodém. ValidéSanas
zinojuma apraksta ari biologiska piesarnojuma, pirogenitates un attieciga
gadijuma steriliz€Sanas lidzekla atlieku test€Sanu.

Ja ieric€s ir dzivniekcilmes, cilvékcilmes vai mikrobiologiskas izcelsmes audi,
Stnas vai vielas, informacija par $ada materiala izcelsmi un apstakliem, kados
tas tika savakts.

Attieciba uz tirgh laistam mériericem — apraksts par metodém, ko izmanto, lai
nodro§inatu specifikacija noradito precizitati;

Ja ierice, lai ta darbotos atbilstoSi tai paredz&€tajam noliikam, japievieno citai
iericei— §1 kombinacijas apraksts kopa ar datiem, kas apliecina, ka tad, kad
ierice pievienota $adai citai iericei, ta, nemot veéra péc razotdja noraditajiem
parametriem, atbilst visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam.
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11 PIELIKUMS
ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts
tirdzniecibas nosaukums vai registréta pre¢u zime un registréta uznéméjdarbibas
vieta, kur ar tiem var sazinaties un noteikt to atraSanas vietu.

Apgalvojums, ka $Tatbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

lerices unikalais identifikators (UDI), ka noradits 22. panta 1. punkta a) apakSpunkta
1) punkta, tiklidz ierices, uz kuru attiecas deklaracija, identifikaciai izmantota UDI
sistéma.

Razojuma tirdzniecibas nosaukums, razojuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identificét un izsekot ierici, uz kuru attiecas $1
deklaracija (vajadzibas gadfjuma var pievienot fotografiju). Izpemot attieciba uz
razojumu vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju, kas lauj identificét un izsekot
ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta min&to ierices identifikatoru.

Ierices riska klase saskana ar VII pielikuma paredz€tajiem noteikumiem.

Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas §1deklaracija, atbilst Sai regulai un vajadzibas
gadfjuma citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzets, ka jaizdod
atbilstibas deklaracija.

Atsauces uz attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai izmantotajam KTS, kuram
atbilsto$i apliecinata atbilstiba.

Vajadzibas gadfjuma pazinotas institlicijas nosaukums un identifikacijas numurs,
veiktas atbilstibas novértéSanas procediiras apraksts un izsniegta(-o) sertifikata(-u)
identifikacija.

Vajadzibas gadijuma papildu informacija.

IzdoSanas vieta un datums, parakstitaja vards un amats, ka ari norade par to, kam vai
ka varda to paraksta, paraksts.
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IV PIELIKUMS
CE ATBILSTIBAS ZIME

CE zmmi veido iniciali “CE” sada forma:

IEEEEEE] TITTITT]
L1 11

1Ll
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M| 11 1
1 L | I

1
I HEEEEN| T 100

CE zimi samazinot vai palielinot, jaievéro proporcijas, kas noraditas graduétaja
Zim&juma ieprieks.

Dazado CE zimes elementu vertikalajam izm@ram jabut vienadam, un tas nedrikst
but mazaks par 5 mm. So minimalo izméru drikst neieverot, ja ierice ir maza.
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V PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ IERICES REGISTRACIJAI UN
UZNEMEJIEM SASKANA AR 23. PANTU

UN

UDI IERICES IDENTIFIKATORA DATU ELEMENTI SASKANA AR
22. PANTU

A dala
Informacija, kas jaiesniedz ieric¢u registracijai saskana ar 23. pantu
Razotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attiecigd gadijjuma importetaji iesniedz
$adu informaciju:

1. uznémeja statuss (razotajs, pilnvarots parstavis vai importetajs);
2. uznémeja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;
3. ja informaciju iesniedz cita persona kada no 1. punkta minetd uznémeéja varda, $is

personas vards, adrese un kontaktinformacija;
4. UDI ierices identifikators vai, ja ierices identifikacijai nav v&l izmantota UDI
sisttma, $a pielikuma B dalas 5. Iidz 18. punkta minétie dati;

5. sertifikata tips, numurs un deriguma termins un tas pazigotas institlicijas nosaukums
vai identifikacijas numurs, kura izdevusi sertifikatu (saikne uz informaciju par
sertifikatu, ko pazinota institiicija ievadijusi sertifikatu elektroniskaja sistéma);

6. dalibvalsts, kura ierice ir vai tiks laista tirgi Savieniba;
7. attieciba uz B, C vai D klas¢ klasificetam iericem: dalibvalstis, kuras ierice ir vai bis
pieejama;

attieca uz import€tu ierici: izcelsmes valsts;

0. cilvékcilmes audu, $tnu vai vielu klatbiitne (ja/ng);

10. dzivniekcilmes audu, §tinu vai vielu klatbiitne (ja/ne);

11. mikrobiologiskas izcelsmes §tinu vai vielu klatbiitne (ja/né);

12. ierices riska klase saskana ar VII pielikuma paredz€tajiem noteikumiem;

13. attieciga gadjjuma vienots identifikacijas numurs intervences kliniskas veiktsp&jas

petjumam un citam klmniskas veiktsp&jas p&tijumam, kas nozimé risku pe€tamajam
personam, un kas veikts saistiba ar ierici (vai saite uz kliniskas veiktsp€jas p&tijjuma
registraciju kliniskas veiktsp&jas pétijjumu elektroniskaja sisttma);

14. attiecba uz iericeém, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona,
nevis 8. panta 10. punkta minéta, §1s juridiskas vai fiziskas personas vards, adrese un
kontaktinformacija;

15. attiectba uz iericem, kas klasificétas C vai D klasé, droSuma un veiktspgjas
kopsavilkums;

16. ierices statuss (tirgi, vairs nerazo, iznemta no tirgus, atsaukta);
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17. norade par to, vai ierice ir "jauna".
lerici uzskata par "jaunu", ja

(a) ieprieksgjo tris gadu laka Savienibas tirgli nav bijusi pastavigi pieejama $ada
ierice, kurai ir attiecigais analits vaikads cits parametrs;

(b) procediira ietver analitisko tehnologiju, kura nav tikusi nepartraukti izmantota

saistiba ar doto analitu vai citu parametru Savienibas tirgii iepriek$€jo tris gadu
laika.

18. Norade, vai ierice ir paredzeta pastest€Sanai vaipacienttuvai testéSanai.
B dala
UDI ierices identifikatora datu elementi saskana ar 22. pantu

UDI ierices identifikators layj pieklit $adai informacijai, kas saistita ar razotaju un ierices
modeli:

1. daudzuma konfiguracija iepakojuma;
2. vajadzibas gadijuma alternativs(-1i) vai papildu identifikators(-1);
3. ka tiek kontroleta ierices razoSana (deriguma termin$ vai razoSanas datums, partijas

vai siitijuma numurs, sérija numurs);

4. vajadzibas gadijuma, ierices lietoSanas vienibas identifikators (ja UDI nav pieskirts
lericel tas lietoSanas vienibas Iimeni, ierices "lietoSanas vienibas" identifikatoru
pieskir, lai saistitu ierices lietoSanu ar pacientu);

5. razotaja nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

6. attiecigd gadijuma pilnvarota parstavja nosaukums un adrese (ka noradis uz
etiketes);

7. Globalas medictas iericu nomenklatiras (GMDN) kods vai starptautiski atzitas
nomenklatiiras kods;

8. vajadzibas gadjjuma tirdzniecibas nosaukums/zimols;

0. vajadzibas gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;

10. papilduraZojuma apraksts (péc izveles);

11. vajadzibas gadjjuma uzglabasanas un/vai lietoSanas nosacijumi (ka noradits uz
etiketes vai lietoSanas pamaciba);

12. vajadzibas gadfjuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;

13. markéeta ka vienreiz lietojama ierice (ja/ne);

14. vajadzibas gadjjuma atkartotas lietosanas skaita ierobezojums;

15. ierice iepakota sterila (ja/ne);

16. pirms lietoSanas jasteriliz€ (ja/ne);

17. URL papildu informacijai, piem., lietoSanas pamaciba elektroniska veida (p&c
izveles);

18. vajadzibas gadfjuma svarigi bridinajumi vaikontrindikacijas.
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VI PIELIKUMS

PRASIBU MINIMUMS, KAS JAIEVERO PAZINOTAJAM
INSTITUCIJAM

ORGANIZATORISKAS UN VISPAREJAS PRASIBAS
Juridiskais statuss un organizatoriska struktara

Pazinoto institiiciju izveido saskana ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas
tresas valsts tiesibu aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar $o ir noslégusi vienosanos,
un tai ir visa dokumentacija par tas juridiskas personas statusu. Taja ietver
informaciju par ipaSumtiesbam un juridiskajam vai fiziskam personam, kuras
kontrolg pazinoto institiciju.

Ja pazipotd institiicija i juridiska vieniba, kas ir lielakas organizacijas dala,
dokumentacija precizi janorada §% organizacijas darbibas, ka arT organizatoriska
struktiira un parvalde, un saistiba ar pazinoto institticiju.

Ja pazinotajai institlicijai pilniba vai dalgji pieder juridiskas personas, kas registrétas
dalibvalstt vai tre$a valstl precizi nosaka un dokumenté So personu darbibu un
pienakumus, ka ari to juridiskas un darbibas saistibas ar pazinoto institiiciju.

Pazinotas institiicijas organizatoriska struktiira, pienakumu sadale un darbiba i tada,
kas nodroSina parliecibu par veikto atbilstibas novértéSanas darbibu sniegumu un
rezultatiem.

Tas augstaka limena vadibas un paréja personala, kas var ietekmét atbilstibas
novertéSanas darbibu sniegumu un rezultatus, organizatoriska strukttira un funkcijas,
pienakumi un pilnvaras precizi jadokumente.

Neatkariba un taisnigums

Pazinota institlicija ir treSas personas struktiira, kas ir neatkariga no ta izstradajuma
razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas noverteéSanu. Turklat pazigota institlicija ir
neatkariga no citiem uznéméjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka arT no
razotaja konkurentiem.

Pazipota institlicija ir organizéta un darbojas ta, lai nodro§inatu darbibas neatkaribu,
objektivitati un taisnigumu. Pazinotd institlicija ievie§ procediras, kas efektivi
nodroSina jebkura gadjjuma, kura var€tu rasties intereSu konflikts, identifikaciju,
izmekl€Sanu un risinaSanu, tostarp konsultaciju pakalpojumu izmantoSanu in vitro
diagnostikas medicnisko ieri¢u joma pirms piegemt darbu pazinotaja institiicija.

Pazinota institiicija, tas augstaka Iimepa vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par

atbilstibas novertéSanas uzdevumu veikSanu:

—  nav razojumu izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircgjs, 1pasnieks,
lietotajs vai uzturétajs, nedz arT kadas $1s personas pilnvarots parstavis. Tas
neliedz pirkt un lietot noveérte€tos razojumus, kas vajadzigi pazinotas institiicijas
darbiai (piem., mérierices), veikt atbilstibas novert€Sanu vai lietot $adus
razojumus personiskam vajadzibam;

—  nav tieSi saistiti ar to razojumu izstradi, razoSanu vai konstruéSanu,
tirdzniecibu, uzstadisanu, lietoSanu vai apkalpoSanu, kurus tie noverté, ka art
neparstav Sajas darbibas iesaistitas personas. Vini neiesaistas darbibas, kas var
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biit pretrund vigu [Emuma neatkaribai vai integritatei attiecba uz tam
novertéSanas darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

—  nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudét parliecibu par vigu
neatkaribu, objektivitati un taisnigumu. Jo Ipasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam
vai tirdzniecibas konkurentam par novertg§jama razojuma izstradi,
konstruéSanu, tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai procesiem. Tas neizslédz
iesp&ju piedalities visparéjas macibas, kas saistitas ar medictnisko iericu
noteikumiem vai saistitiem standartiem, kas neattiecas ipasi uz klientu.

1.2.4. Tiek garantéta pazinoto institliciju, to augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri
veic novert€sanu, objektivitate. Pazinotas institiicijas augstaka Iimena vadibas un
darbinieku, kuri veic noverteéSanu, atalgojums nav atkarigs no noveértejuma
rezultatiem.

1.2.5. Ja pazipota iestade pieder valsts struktirai vai iestddei, nodroS§ina un dokumente
neatkaribu un to, ka nepastav intereSu konflikts starp, no vienas puses, valsts iestadi,
kas atbild par pazinotajam institlicijam, un/vai kompetento iestadi, un, no otras puses,
pazinoto institliciju.

1.2.6. Pazinota institiicija nodroSina un dokumente, ka tas filialu vai apakSuznéméju vai

kadas iesaistitas organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas novért€Sanas darbibu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.

1.2.7. Pazipota institiicija darbojas saskapa ar atbilstoSiem, godigiem un sapratigiem
noteikumiem un nosacfjjumiem, nemot véra mazu un vidéju uznémumu intereses, ka
noteikts Komisijas Ieteikuma 2003/362/EK.

1.2.8. Sas iedalas noteikumi nekada veida neliedz pazinotajai institicijai un uzpeméjam,
kur§ pieprasa novertejumu, apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentgjosiem
noradijumiem.

1.3. Konfidencialitate

Pazinotas institlicijas darbinieki ievéro dienesta noslepumu attieciba uz informaciju, ko tie
ieguvusi, veicot savus pienakumus saskana ar So regulu, iznemot attieciba uz valsts iestadém,
kas i atbildigas par pazipotajam institiicijam, kompetentajam iestadém un Komisiju
IpaSumtiesibas ir aizsargatas. Tade|] pazipotajai institiicijai ir ieviestas dokumentEtas
procediras.

1.4. Atbildiba

Pazinota institiicija attiecigi apdroSina atbildibu atbilsto$i atbilstibas novertéSanas darbibam,
kuras veikt ta ir pilnvarota, tostarp sertifikatu iesp€jama aptur@Sana, ierobezoSana vai
atsaukSana, un atbilstoSi institlicijas geografiskajai darbibas jomai, ja vien atbildibu
neuzpemas valsts saskana ar valsts tiesibu aktiem vai ja dalibvalsts pati nav tiesi atbildiga par
atbilstibas novertésanu.

1.5. Finan$u prasibas

Pazinotas institiicijas riciba ir finansSu resursi, kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas novertésanas
darbibas un saistitas saimnieciskas darbibas. Ta dokument€ un sniedz pieradjumus par tas
finansialo stavokli un ilgtsp&igu ekonomisko dzivotsp&u, nemot vera ipaSus apstaklus
sakumposma.

103

LV



LV

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

3.1
3.1.1.

Lidzdaliba koordinacijas darbibas

Pazinota institiicija piedalas vai nodroSina, ka tas darbinieki, kuri veic novertéSanu, ir
informéti par attiecigajam standartizacijas darbbbam un par pazingotas institlicijas
koordinacijas grupas darbibam un ka tas darbinieki, kuri veic novertéSsanu un pienem
lemumus, i informéti par visiem attiecigajiem tiesbu aktiem, vadlinjam un
paraugpraksi, kas pienemta saistiba ar So regulu.

Pazinota institlicija ievéro ricbas kodeksu, cita starpa ieverojot &tiska darfjumu
praksi, kas paredzta pazinotajam institiicijam in vitro diagnostikas medicinisko
ieriu joma un ko pienémusas valsts iestades, kas ir atbildigas par pazinotajam
iestadem. Ricibas kodeksa paredz parraudzibas mehanismu un ta IstenoSanas
parbaudi, ko veic pazinotas institlicijas.

KVALITATES PARVALDIBAS PRASIBAS

Pazinotd institlicija izveido, dokumentg, isteno, uztur un izmanto kvalitates
parvaldibas sisttmu, kas atbilst atbilstibas novertéSanas darbibu bitibai, jomai un
tv€rumam un spéj atbalstit un apliecinat pastavigu §is regulas prasibu izpildi.

Pazinotas institicijas kvalitates parvaldibas sisttma attiecas vismaz uz S$adiem
aspektiem:

—  politika attiecba uz darbiniecku norikoSanu darbtbam un pienakumu
noteikSanu;

— lemumu pienemSanas process saskana ar augstaka Iimenpa vadibas un citu
pazinotas institicijas darbinieku uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam;

- dokumentu vadiba;

— gramatvedibas pierakstu kontrole;
—  parvaldibas parskats;

—  ieksgjas revizijas;

—  korektivi un profilaktiski pasakumi;

—  sudzibas un parsiidzibas.

RESURS UPRASIBAS
Visparigas prasibas

Pazipota institlicija spgj veikt visus ar So regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko kompetenci konkréta joma, neatkarigi no ta,
vai $os uzdevumus pazinota institiicija veic pati vai kads tas varda vai parraudziba.

Jo 1asi pazipotajai institiicijai ir vajadzigais persondls un tai ir vai ir piekluve
ieric€m un iekartam, kas vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos un administrativos
uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas noverté€Sanas darbibas, kuras institlicija ir
pilnvarota veikt.

Ka priek$noteikums ir pietiekams skaits zinatnisko darbinieku organizacija, kam ir
atbilstoSas zinaSanas un pieredze, lai novertétu iericu medicinisko funkcionalitati un
veiktspéju, attieciba uz ko ta i pilnvarota, npemot véra §is regulas un jo ipasi I
pielikuma izkIastitas prasias.
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3.1.2.

3.1.3.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Pazinotajai institficijai pastavigi un katra atbilstibas novert€Sanas procediira un
katram razojuma veidam vai kategorijai, attieciba uz kuru ta i pilnvarota, i
organizacija nepiecieSamais administrativais, tehniskais un zinatniskais personals ar
tehniskam zinaSanam un pietickamu un atbilstoSu pieredzi, kas saistita ar in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém, ka ari atbilstosas tehnologijas, lai veiktu
atbilstibas novért€Sanas uzdevumus, tostarp klinisko datu novertésanu.

Pazipota institlicija precizi dokumenté pienakumu, atbildibas un pilnvaru apmeru un
robezas saistiba ar darbiniekiem, kas iesaistiti atbilstibas novértéSanas darbibas, un
informg par to attiecigos darbiniekus.

Personala kvalifikacijas kriteériji

Pazinota institlicija izveido un dokumente kvalifikacijas krit€rijus un procediiras to
personu atlasei un pilnvaroSanai, kuras iesaistitas atbilstibas novertéSanas darbibas
(zinaSanas, pieredze un citas vajadzigds prasmes), un nosaka vajadzigas macibas
(sakotnéjas un turpmakas macibas). Kvalifikacijas kriteriji attiecas uz dazadam
funkcijam atbilstibas novert€Sanas procesa (piem., revizija, razojuma
novertéSana/testéSana, izstrades dokumentacijas/datnes parskatiSana, l€mumu
pienemsana), ka art uz ieric€m, tehnologijam un jomam, uz ko attiecas pilnvarojums.

Kvalifikacijas krit€riji atbilst pazigotas institiicijas iecelSanas tvérumam saskana ar
tvéruma aprakstu, ko dalbvalsts izmantojusi pazinojuma, ka minéts 31. panta,
sniedzot pietickami siku informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju atbilstosi
tvéruma apraksta apaksiedalfjumam.

Ipasus kvalifikacijas kriterijus nosaka, lai novertetu biologiskas atbilstibas aspektus,
klinisko izvertésanu un dazados sterilizacijas procesu veidus.

Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu darbinieku pilnvaroSanu ipasu atbilstibas
novertéSanas darbibu veikSanai, un darbinieki, kuru vispar€jais pienakums i veikt
galigo parskati®anu un Emumu pienemsanu par sertificéSanu, ir pazinotas institiicijas
darbinieki, nevis darbinieki, ar kuriem noslegti apakSligumi. Siem darbiniekiem
kopuma ir apliecinatas zinaSanas un pieredze §adas jomas:

— Savienibas tiesbu akti un attiecigas vadlinjjas in vitro diagnostikas

medicinisko ieri¢ujoma;
—  atbilstibas novertéSanas procediras saskana ar So regulu;

—  plasas zinasanas in vitro diagnostikas medicinisko iericu tehnologijas, in vitro
diagnostikas medictnisko iericu nozaré un in vitro diagnostikas medicinisko
iericu izstradé un razoSana;

—  pazinotds institlicijas kvalitates parvaldibas sist€ma un saistitas procediras;

—  kvalifikaciju veidi (zinasanas, pieredze un citas kompetences), kas vajadzigas,
lai veiktu atbilstibas novert€Sanu attieciba uz in vitro diagnostikas
mediciniskajam ieric€ém un atbilstoSajiem kvalifikacijas kriterijiem;

—  macibas, kas paredzetas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas novértéSanas
darbibas saistba ar in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m;

— sp€ja sagatavot sertifikatus, protokolus un zinojumus par to, ka atbilstibas
novertéSana ir pareizi veikta.
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3.24.

3.2.5.

3.2.6.

Pazipotajam institicijam ir darbinieki ar klinisko pieredzi. Sie darbinieki pastavigi ir
iesaistiti pazinotas institiicijas I€mumu piepemsSanas procesa, lai

noteiktu, kad ir vajadziga specialistu iesaistiSanas, lai novertetu klmisko
izvert§jumu, ko veicis razotajs, un atbilstosi izveletos kvalificetus ekspertus;

atbilsto$1 apmacitu ar€jos kliniskos ekspertus par §is regulas attiecigajam
prasibam, delegétajiem un/vai TstenoSanas tiesbu aktiem, saskanpotajiem
standartiem, KTS un vadlinijjam un nodro$inatu, ka aréjie klmiskie eksperti
pilniba apzinas sniegta novertejuma un padoma kontekstu un ietekmi;

spetu ar razotaju un argjiem klmiskiem ekspertiem apspriest razotaja kliskaja
izvertgjuma ietvertos kliniskos datus un atbilsto$i vadit ar€jos klmiskos
ekspertus, lai novertetu klinisko izveértejumu,

spetu zinatniski parbaudit iesniegtos kliniskos datus un razotaja kliniska
izvertejuma arejo klinisko ekspertu novertejuma rezultatus;

spétu parbaudit klinisko ekspertu veikto klinisko novertg§jumu salidzinamibu un
konsekvenct;

spétu piepemt objektivu klinisku spriedumu par razotaja kliniska izvért€juma
novert§jumu un sagatavot ieteikumu pazigotas institlicijas l€muma
pien€mejam.

Darbiniekiem, kuri atbild par parskatiSanu, kas saistita ar razojumu (piem., izstrades
dokumentacijas parskatiSana, tehniskds dokumentacijas parskat¥ana vai tipa
parbaude, tostarp tadi aspekti ka klmiska izvert€Sana, sterilizacija, programmatiras
validacija), ir Sada pieradita kvalifikacija:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicina, dabas zinatné vai
inZenierija;

Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apripes izstradajumu joma vai
saistitds nozar€s (piem., riipnieciba, revizija, veselbas apriipe, petniecibas
pieredze); diviem gadiem no S§1s pieredzes jabiit saistitiem ar novert€jamas
ierices vai tehnologijas izstradi, razoSanu, test€Sanu vai lictoSanu vai ar
noverté§jamajiem zinatniskajiem aspektiem;

atbilstoSas zinasanas par visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas
noteiktas I pielikuma, ka ari par saistitajiem delegtajiem un/vai istenoSanas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem, KTS un vadlinijam;

atbilstoSas zinaSanas un pieredze riska parvaldiba un ar saisttajiem in vitro
diagnostikas medicTnisko ieri¢u standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinaSanas un pieredze attieciba uz atbilstibas noveért€Sanas
procediram, kas noteiktas no VIII lidz X pielikumam, jo 1pasi saistba ar tiem
aspektiem, kuru novértéSanu tie i pilnvaroti veikt, un atbilsto§s pilnvarojums
$os novertejumus veikt.

Darbiniekiem, kuri i atbildigi par razotaja kvalitates parvaldibas sisteémas revizijas
veikSanu, ir §ada pieradita kvalifikacija:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicina, dabas zinatn€s vai
inzenierija;
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apripes izstradajumu joma vai
saistitas nozarés (piem., ripnieciba, revizija, veselibas aprupe, petniecibas
pieredze); diviem gadiem no $1s pieredzes jabiit kvalitates parvaldibas joma;

atbilstosas zinasanas par tiesibu aktiem in vitro diagnostikas medictnisko iericu
joma, ka ari par saistitajiem delegétajiem un/vai istenoSanas tiesibu aktiem,
saskanotajiem standartiem, KTS un vadlinijam;

atbilstoSas zinaSanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistttajiem in vitro
diagnostikas medictnisko ieri¢u standartiem un vadlmijam;

atbilstoSas zinaSanas par kvalitates parvaldibas sist€mam un saistitajiem
standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinaSanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novert€Sanas
procediiram, kas noteiktas no VIII lidz X pielikumam, jo ipasi saistiba ar tiem
aspektiem, kuru novérté€sanu tie i pilnvaroti veikt, un atbilstoss pilnvarojums
$1s revizijas veikt;

apmaciba revizijas metodes, kas lauj tiem parbaudit kvalitates parvaldibas
sist€mas.

Darbinieku kvalifikacijas, mactbu un pilnvarojuma dokumentacija

Pazipota institicija ievie§ procediru, lai pilnitba dokumentetu katra atbilstibas
novert€Sanas darbibas iesaistita darbinieka kvalifikaciju un 3.2. iedala min&to
kvalifikacijas kriteriju izpildi Ja arkartas situdcija nevar pilniba pieradit atbilstibu
3.2. iedala minéto kvalifikacijas kriteriju izpildi, pazinota institlicija attiecigi pamato,
kapec Sie darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas atbilstibas novertéSanas darbibas.

Pazinota institlicija attieciba uz 3.2.3. lidz 3.2.6. iedalda minétajiem darbiniekiem
izveido unregulari atjaunina:

matricu ar siku informaciju par darbinieku pienakumiem saistiba ar atbilstibas
novertéSanas darbibam,;

dokumentaciju, kas apliecina zinaSanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu
atbilstibas novértésanas darbibas, kuras tie ir pilnvaroti veikt.
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3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.2.

4.3.

ApakSuznémeji un areéjie eksperti

Neskarot ierobezojumus, kas izriet no 3.2. iedalas, pazinotas institlicijas var slégt
apakSligumus par precizi noteiktam atbilstibas novert€Sanas darbibu dalam.
Apaksligumu slegSana par kvalitates parvaldias sistemu reviziju vai ar izstradajumu
saistitu parskatianu kopuma nav atlauta.

Ja pazigota institiicija sleédz atbilstbas noverteSanas darbibu apakSligumus ar
organizaciju vai ar privatpersonu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti
nosacTjumi, ar kadiem drikst slegt apaksSligumus. Apak$ligumu slégSanu vai
konsultacijas ar ar&jiem ekspertiem pienacigi dokumenté un par to slédz rakstisku
vienoSanos cita starpa attieciba uz konfidencialitati un intereSu konfliktu.

Ja apakSuznemgjus vai ar€jos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas novertéSanu,
pazinotajai institicijai paSai jabiit pietickami kompetentai katra raZojuma joma,
attieca uz kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas novérté€Sanu, lai parbauditu ekspertu
atzinumu atbilstibu un derigumu un piegemtu [€mumu par sertifikaciju.

Pazinota institiicija izveido procediiras, lai novért€tu un uzraudzitu visu izmantoto
apaksuznémeju un ar€jo ekspertu kompetenci.

Prasmju un macibu parraudzibu

Pazipota institiicija atbilstigi parrauga darbinieku veikto atbilstibas novert€Sanas
darbibu pienacigu izpildi

Ta parskata darbinieku kompetenci un nosaka, kadas macias ir vajadzigas, lai
uzturétu vajadzigo kvalifikacijas un zinasanu Iimeni.

PROCESA PRASIBAS

Pazinotas institicijas Emumu pienemSanas procesu, tostarp atbilstibas noveértéSanas
sertifikatu izdoSanas, aptur€Sanas, atjaunoSanas, atsauks$anas vai atteikSanas procesu,
ka ar1 to groziSanas vai ierobezoSanas un pielkumu izdoSanas procesu, precizi
dokumentg.

Pazipota institiicija ievieS dokumentetu procesu attiechba uz tadu atbilstibas
novertéSanas procediru veikSanu, kuras ta ir pilnvarota veikt, nemot vera to
attiecigas Ipatnibas, tostarp tiesibu aktos noteiktas konsultacijas, attieciba uz iericu
dazadajam kategorijam, kuras ietvertas pazinojuma tvéruma, nodroSinot
parredzamibu un sp&ju §1s procediiras atkartot.

Pazinota institiicija ievie§ dokumentétas procediras vismaz attieciba uz:
— razotaja vaipilnvarota parstavja pieteikumu atbilstibas noveért€Sanai;

—  pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu pilniguma parbaudi razojuma
kvalifikaciju par in vitro diagnostikas medictnisko ierici un tas klasifikaciju;

- pieteikuma, sarakstes un iesniedzamo dokumentu valodu;

—  vienoSanas noteikumiem ar raZotaju vaipilnvarotu parstavi;

—  maksam par atbilstibas novert€Sanas darbibam,;

- attiecigo izmainu novertéSanu, kuras jaiesniedz pirms apstiprinasanas;
— uzraudzibas planosanu;

—  sertifikatu atjaunosanu.
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1.

VII PIELIKUMS
KLASIFIKACIJAS KRITERIJI

KLASIFIKACIJAS NOTEIKUMU ISTENOSANAS NOTEIKUMI

Klasifikacijas noteikumu pieméroSanu reglament€ ierices paredzetais uzdevums.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.
2.1

Ja ierice ir paredzeta lietoSanai kopa ar citu ierici, klasifikacijas noteikumus piemero
katrai iericei atseviski.

Piederumus klasifice atseviski no tam iericém, ar kuram kopa tos lieto.

Neatkarigu programmatiiru, ar kuras palidzibu ierici vada vai regul€ ierices lietosanu,
automatiski ieskaita taja pasa klase, pie kuras pieder ierice. Ja atseviska
programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasifice atseviski.

Kalibratorus, ko paredzets lietot kopa ar ierici, klasificé taja pasa klas€, pie kuras
pieder ierice.

Neatkarigus kontroles materialus ar pieskirtam kvantitativam vai kvalitativam
vertibam, kuri paredz€ti vienam konkré€tam vai vairakiem analitiem, klasificé taja
pasa klasg, pie kuras pieder ierice.

Razotajs nem véra visus noteikumus, lai ierice tiktu pareizi klasificéta.

Ja razotajs noradiis, ka iericei ir vairaki paredz€tie lietoSanas veidi, un tapec ta
pieder pie vairakam klas€ém, tad So iericiklasificé augstakaja klase.

Ja uz vienu ierici attiecas vairaki klasifikacjas noteikumi, pieméro noteikumus, kas
izriet no augstakas klases.

KLASIFIKACIJAS NOTEIKUMI

1. noteikums

Sadu uzdevumu veik§anai paredzetas ierices klasificé D klase:

- ierices, ko paredzets lietot, lai asinis, asins komponentos, §iinas, audos vai
organos vai jebkura no to derivatiem noteiktu parn€sajamo infekciju
ierosinataju klatbitni vai saskari ar tiem ar mérki novertet to piemerotibu
parlieSanai vai transplantacijai;

— ierices, ko paredzets lietot, lai noteiktu tada parnesajama infekcijas ierosinataja
klatbutni vai saskari ar to, kur§ izraisa dzivibai bistamu slimibu ar augstu vai
pagaidam nedefin€tu izplatibas risku.

Sis noteikums attiecas uz skrininga parbaudém, apstiprindjuma parbaudém un papildu
parbaudém.

2.2.

2. noteikums

C klase klasifice ierices, ko paredz€ts lietot asinsgrupu noteikSanai vai audu tip€Sanai, lai
nodro§inatu parlieSanai vai transplantacijai paredzetu asins, asins komponentu, Stinu, audu vai
organu imunologisko saderibu, izpemot gadjumus, kad tas paredzetas kada no uzskaitito
markieru noteikSanai:

—  ABOsisttma [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
- rézus sisttma [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c¢), RH5 (e)];
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Kell sisttma [Kell (K)];
Kidd sistema [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
Duffy sisttma [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

jo tad tas klasifice D klasé.

2.3. 3. noteikums

lerices klasifice C klase, ja tas paredz&ts lietot, lai

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

(f)

(8
(h)

()
1)

noteiktu seksuali transmisiva infekcijas ierosinataja klatbiitni vai saskari ar to;
noteiktu ierobezotas izplatibas riska infekcijas ierosinataja klatbiitni
cerebrospinalaja skidruma vai asinis;

noteiktu infekcijas ierosinataja klatblitni gadijumos, kad pastav bitisks risks,
ka kludains rezultats var izraisit test€jamas personas vai augla, vai personas
pécnacé&ju navi vaismagu invaliditati;

veiktu sievieSu pirmsdzemdibu skriningu ar mérki noteikt to imunitates statusu
attieciba uz parnésajamiem infekciju ierosinatajiem;

noteiktu infekcijas slimibas vai imunitates statusu, ja pastav risks, ka kludaina

rezultata d€l var piepemt pacienta parvaldibas Emumu, kas pacientam vai
pacienta pecnacgjiem raditu nenoveérSamu dzivibai bistamu situaciu;

veiktu pacientu atlasi, t. i.,

1) ieric€m, ko paredzets lietot kompanjondiagnostika; vai

i)  ieric€m, ko paredzets lietot slimibu stadiju noteikSanai; vai
i) ieric€m, ko paredzets lietot véza skriningam vaidiagnozei,
veiktu cilvéka ge€nu testus;

noverotu zalu, vielu vai biologisku komponentu limeni, ja pastav risks, ka
klidaina rezultata dé] var piepemt pacienta parvaldibas Emumu, kas pacientam
vai pacienta pecnacgjiem raditu nenoverSamu dzivibaibistamu situaciju;

parvalditu pacientus, kuriem ir dzivibaibistamas infekcijas slimibas;

veiktu augla iedzimtu traucgjumu skriningu.

2.4. 4. noteikums

(a)

(b)

PastestéSanai paredzetas ierices klasificé C klas€, iznemot ierices, kuru sniegtie
rezultati nenosaka medicniski kritisku stavokli vai ir provizoriski, un tie
japapildina ar atbilstoSiem laboratorijas testiem: $ada gadijjuma tas klasificé
B klase.

lerices, ko paredzets lietot pacienttuvai testéSanai asins gazu vai asins glikozes
noteikSanai, klasifice C klas€. Par€jas pacienttuvai testeéSanai paredzetas ierices
klasificg individuali.

2.5. 5. noteikums

A klasé klasificé $adas ierices:

(a)

LV

reagentus un citus prieck§metus, kam piemit specifiskas ipatnibas, ko razotajs
paredz&jis piemerot izmantoSanai in vitro diagnostikas procediiras saistiba ar
konkrétu izmeklesanu;
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(b) instrumentus, ko razotajs paredz€jis lictoSanai tieSi in vitro diagnostikas
procediiras;

(c) paraugutraukus.
2.6. 6. noteikums
lerices, uz kuram neattiecas izklastttie klasifikacijas noteikumi, klasificé B klasé.
2.7. 7. noteikums

Kontroles ierices, kuram nav pieskirtu kvantitativu vaikvalitativu vertibu, klasificé B klasé.
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VIII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, KURAS PAMATA IR VISAPTVEROSA KVALITATES

3.2.

NODROSINASANA UN KONSTRUKCIJAS PARBAUDE

I nodala VisaptveroSa kvalitates nodroSinasanas sisteéma

Razotajs piemero kvalitates parvaldibas sistemu, kas apstiprinata attiecigo razojumu
izstradaSanai, razoSanai un galigajai parbaudei, ka noradits 3. iedala, un uz ko
attiecas revizija, kas paredzeta 3.3. un 3.4. iedala, un uzaudziba, ka noteikts
4. iedala.

Razotajs, kurs pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, sagatavo un glaba ES atbilstibas
deklaraciju saskana ar 15. pantu un III pielikumu ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas novértéSanas procedira. [zdodot atbilstibas deklaraciju, raZzotajs nodroSina
un apliecina, ka attiecigds ierices atbilst tiem §1s regulas noteikumiem, kuri uz tam
attiecas.

Kvalitates parvaldibas sist¢éma

Razotajs iesniedz pazinotajai institiicijai pieteikumu novertet vina kvalitates vadibas
sisttmu.Pieteikuma ietver:

— razotaja un citas papildu razoSanas vietas, kurai pieméro kvalitates parvaldibas
sisttmu, nosaukumu un adresi un, ja pieteikumu iesniedzis pilnvarots parstavis,
ar1ta vardu un adresi;

— visu vajadzigo informaciju par to ierici vai ierices kategoriju, uz ko attiecas $1
procediira;

—  rakstisku deklaraciju, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates
parvaldibas sisttmu nav iesniegts citai pazinotajai institlicijai, vai informaciju
par visiem tadiem iepriek§€jiem pieteikkumiem par to pasu ar ierici saistitu
kvalitates parvaldibas sisteému, ko cita pazigota institlicjja atteikusi,

—  kvalitates parvaldibas sist€émas dokumentaciju

—  to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri noteikti ar
apstiprinato kvalitates parvaldibas sisttému, un raZotaja apliecinatu appemsanos
piemerot §1s procediiras;

—  to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai nodroSinatu apstiprinatas kvalitates
parvaldibas sistemas atbilstbu un efektivitati un razotdja apliecinatu
apnemsanos piemerot §1s procediras;

—  péc laiSanas tirgl veiktas uzraudzibas plana dokumentaciju, tostarp vajadzibas
gadfjuma péc laiSanas tirgl veiktas peckontroles planu, un aprakstu par
procediram, kas ieviestas, lai nodroSinatu atbilstibu pienakumiem, kuri izriet
no 59.—64. panta noteikumiem par vigilanci,

—  to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu péc laiSanas tirgii
veiktds uzraudzibas planu, tostarp vajadzibas gadfjuma péc laiSanas tirgl
veiktas péckontroles planu, un to procediru aprakstu, ar kuram nodroSina
atbilstibu pienakumiem, kas izriet no 59.—-64. panta ieklautajiem noteikumiem
par vigilanci, ka arT razotaja apliecinatu appemsanos piemeérot §is procediiras.

Piemérojot kvalitates parvaldibas sisttmu, nodroSina, ka ierices atbilst §is regulas
noteikumiem, kuri uz tam attiecas visos posmos no izstrades Iidz galigajai parbaudei
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3.3.

Visiem §1s kvalitates parvaldibas sist€mas elementiem, prastbam un noteikumiem, ko
pieneémis razotajs, jabiit sistematiski un kartigi dokumentetiem, rakstiski noforméjot
visparigos principus un veicamas procediiras, piemeram, kvalitates nodro$indjuma
programmas, kvalitates nodroSinajuma planus, kvalitates nodroSinajuma
rokasgramatas un kvalitates registrus.

Turklat kvalitates parvaldibas sisttmas novértéSanai iesniedzamajos dokumentos
atbilstigi apraksta jo pasi:

(a) razotaja merkus kvalitates joma;
(b) uznéméjdarbibas organizaciju un jo pasi:

—  organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumus un vadibas organizatoriskas
pilnvaras attieciba uz razojumu izstrades un razoSanas kvalitati,

— metodes, ar kadam parrauga kvalitates parvaldibas sist€émas darbibas
efektivitati, un jo ipasSi tds sp€ju panakt vajadzigo izstrades un razojuma
kvalitati, aprakstot ar1 neatbilstigo razojumu kontroles metodes;

—  ja razojumu vai to sastavdalu izstradi, razoSanu un/vai galigo parbaudi un
test€Sanu veic tresa persona, — kvalitates parvaldibas sisttmas efektivas
darbibas uzraudzibas metodes un jo 1pasito, kada veida un cik liela mera tresa
persona tiek kontroleta;

—  jaraZotajam neviena dalibvalstl nav registréta uznémejdarbibas vietas, pilnvaru
projektu pilnvarota parstavja iecelSanai un pilnvarota parstavja nodoma vestule
pilnvaru pienemsanai,

(c) 1eriCu izstrades uzraudzibas, parbaudes, validéSanas un kontroles procediras un
metodes, ieklaujot atbilstoSos dokumentus, ka arT datus un registrus, kas saistiti
ar §Tm procediiram un metodém;

(d) parbaudes un kvalitates nodroSinasanas panémienus razoSanas posma un jo
Ppasi:

—  procesus un procediiras, kas tiks izmantotas, jo seviSkiattieciba uz sterilizaciju,
iepirkumu un attiecigajiem dokumentiem;

— razojumu identific€Sanas procediiras, ko visos razoSanas posmos izstrada un
regulari atjaunina, izmantojot ras€jumus, specifikacijas vai citus attiecigus
dokumentus;

(e) attiecigos testus un izméginajumus, kas javeic pirms razo$anas, tas laika un péc
tas, to biezumu un izmantojamas iekartas; ir jabut iesp€jai pienacigi izsekot
testos izmantoto iekartu kalibréSanai.

Turklat razotajs pieSkir pazipotajai institlicijai piekluvi II pielikuma minétajai

tehniskajai dokumentacijai

Revizija

(a) Pazipota institlcija revidé kvalitates parvaldibas sistemu, lai noteiktu, vai ta
atbilst prastbam, kas mintas 3.2. iedald. Ja vien nav pienaciga pamatojuma
citam viedoklim, ta pienem, ka kvalitates parvaldibas sist€mas, kas atbilst

attiecigajiem saskapotajiem standartiem vai KTS, atbilst prasibam, kas
ieklautas Sajos standartos vai KTS.

(b) Novertésanas grupa ir vismaz viens cilvéks ar iepriekseju pieredzi attiecigas
tehnologijas vertésana. Novertésanas procediira ietver razotaja telpu reviziju un
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3.4.

4.1.

4.3.

attiecigos gadjumos arl razotadja piegadataju un/vai apakSuznéméju telpu
reviziju, kura parbauda razoSanas un citus attiecigos procesus.

(¢) Turklat attieciba uz C klases iericem revizijas procediira ietver II pielikuma
minéto attiecigas(-o) ierices(-u) tehniskaja dokumentacija ieklauto izstrades
dokumentu izlases veida noverte€Sanu. [zveloties reprezentativu(-us) paraugu(-
us), pazipota institlicija npem véra tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas
konstrukcija, tehnologija, razoSana un sterilizacijas metodes, paredzEto
uzdevumu un rezultatus, kas giti jebkada ieprieksgja attieciga novertéSana
saskapa ar So regulu. Pazinota institlicija dokumenté nemta(-o) parauga(-u)
pamatojumu.

(d) Ja kvalitates parvaldibas sistema atbilst attiecigajiem $1s regulas noteikumiem,
pazigota institlcija izsniedz visaptveroSas kvalitates nodroSinasanas ES
sertifikatu. Attiecigo l€émumu pazipo razotajam. Taja ietver revizijas
secindjumus un pamatotu novertejumu.

Razotajs inform& pazinoto institiciju, kas apstiprinajusi kvalitates parvaldibas
sisttmu, par visam planotajam butiskajam izmainam kvalitates vadibas sisttma vai
tas aptverto razojumu klasta. Pazipotd institlicja noverté ierosinatds izmainas un
parbauda, vai péc $im izmaipdm kvalitates vadibas sistema Vel joprojam atbilst
3.2.iedala min€tajam prasibam. Ta pazino razotdjam savu Emumu, kurd ietver
revizijas secinajumus un pamatotu novért§jumu. Kvalitates parvaldibas sist€mas vai
tas aptverto razojumu klasta bitisko izmaigu apstiprinajumu pievieno ka
papildingjumu visaptveroSas kvalitates nodro§inasanas ES sertifikatam.

Uzraudzbas noveértéSana, ko pieméro C un D klasé klasificetam iericé m

Uzraudzibas mérkis ir nodros$inat, ka razotajs pienacigi pilda pienakumus, kurus tam
uzlieck apstiprinata kvalitates parvaldibas sisttma.Razotajs pilnvaro pazinoto
institiciju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp inspekcijas, un sniedz tai visu
vajadzigo informaciju, jo pasi:

—  kvalitates parvaldibas sistemas dokumentaciju;

— pec laiSanas tirgl veiktas uzraudzibas plana dokumentus, tostarp péc laiSanas
tirgli veiktas péckontroles dokumentus, ka ar1 vajadzibas gadijuma jebkadus
konstatejumus, kas giiti, piem&rojot pec laiSanas tirgli veiktds uzraudzibas
planu, tostarp p€c laiSanas tirgli veikto péckontroli, un 59.-64. panta
noteikumus par vigilanci;

—  datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sisttmas dala, kura saistita ar
izstradi, piemeram, analizu, aprékinu, testu rezultdtus un risindjumus, kas
pienemti par riska parvaldibu, kura minéta I pielikuma 2. iedala,

—  datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sisttmas dala, kas saistita ar
razoSanu, pieméram, parbaudes zinojumus un datus par izm&ginajumiem, datus
par kalibréSanu, attiecigo darbinieku kvalifikacijas zinojumus u.c.

Pazinota institicija regulari (vismaz reizi 12 méneSos) veic atbilstoSu reviziju un
novert§jumus, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro apstiprinato kvalitates
parvaldibas sisttmu un péc laiSanas tirgl veiktas uzraudzibas planu, un nosiita
razotajam novert§juma zipojumu. Tas aptver inspekcijas razotdja telpas un
vajadzibas gadTjumd raZotaja piegadataju un/vai apakSuzneméju telpas. Sadu
inspekciju laika pazinota institlicija vajadzibas gadijuma veic vai pieprasa testus, lai
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parbaudttu, vai kvalitates parvaldibas sisttma pienacigi darbojas. Ta nosiita
razotajam parbaudes zinojumu un testa zinojumu, ja tests ir veikts.

4.4. Pazinota institiicija izlases veida veic nepieteiktas razotaja razotnu inspekcijas un
vajadzibas gadjuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzneéméju inspekcijas, kuras
var apvienot ar regularo uzraudzibas novertejumu, kas minéts 4.3. sadala, vai veikt
papildus §im uzraudzibas noveértejumam. Pazinota institlicija sagatavo nepieteikto
inspekciju planu, ko nedrikst darit zinamu razotajam.

Sadas nepicteiktas inspekcijas pazinota institicija parbauda atbilstigu produkcijas vai
razoSanas procesu paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai
dokumentacijai un/vai izstrades dokumentacijai. Pirms nepieteiktas inspekcijas pazinota
institicija norada attiecigos paraugu atlases krit€rijus un test€Sanas procediiru.

Produkcijas paraugu atlases vieta vai papildus tai pazinota institiicija atlasa tirgii esoSu iericu
paraugus, lai parbauditu, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai un/vai izstrades
dokumentacijai. Pirms paraugu atlases pazinota institlicija norada attiecigos paraugu atlases
krit€rijus un testéSanas procediiru.

Pazinota institiicija nosuta razotajam inspekcijas zinojumu, kura attieciga gadijjuma ieklauj
paraugu kontrolparbaudes rezultatus.

4.5. Attieciba uz C klases iericem uzraudzibas novertéSana ar1 ieklauj attiecigas(-o)
ierices(-Cu) tehniskaja dokumentacija ietverto izstrades dokumentu novert€Sanu,
pamatojoties uz papildu reprezentativiem paraugiem, kas atlasiti atbilstoSi pazinotas
institlcijas pamatojumam saskana ar 3.3. iedalas c) punktu.

4.6. Pazinota institlicija nodroSina, lai novertéSanas grupai bitu atbilstoSa pieredze
saistiba ar attiecigo tehnologiju, ka arT pastavigu grupas objektivitati un neitralitati;
tas cita starpa nozimé novertéSanas grupas dalibnieku regularu rotaciju. Parasti
attieciba uz vienu un to pasu razotaju galvenais revidents vada reviziju un piedalas
taja ne vairak ka tris gadus péc kartas.

4.7. Ja pazinota institiicija konstaté atSkirbas starp paraugiem, kas atlasiti no produkcijas
vai no tirgli eso$ajam iericem un tehniskaja dokumentacija un apstiprinataja
konstrukcija noteikto specifikaciju, ta aptur vai atsauc attiecigo sertifikatu vai uzliek
tam ierobezojumus.

II nodala Konstrukcijas dokume ntacijas parbaude

5. Ierices konstrukcijas parbaude un partijas verifikacija, kas pie mérojama
D klases iericém

51 Papildus pienakumiem, kas noteikti 3. iedala, D klasé klasificetu iericu razotajs
3.1.1iedala minétajai pazinotajai institicijai iesniedz pieteikumu par tadas
konstrukcijas dokumentacijas parbaudi, kas attiecas uz ierici, kuru tas plano razot un
kura klasificéta taja ierices kategorija, kurai pieméro 3. iedala min€to kvalitates
parvaldias sistému.Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, razosanu un
veiktspéju. Taja ietver II pielikuma min€to tehnisko dokumentaciju; ja tehniska
dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietds, razotdjs iesniedz
tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un p&c pieprasjjuma dara pieejamu pilnu
tehnisko dokumentaciju.

PastestéSanas un pacienttuvas test€Sanas iericém pieteikums aptver ari 6.1. iedalas
b) punkta min&tos aspektus.
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Pazipota institlcija izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem i pieraditas
zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju. Pazinota institiicija var prast,
lai pieteikkumu papildinata ar papildu testiem vai citiem pieradjjumiem, lai tadéjadi
varétu novertet atbilstibu $1s regulas prasibam. Pazinota institiicija veic atbilstigus
fiziskus un laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai pieprasa, lai $adus testus veiktu
razotajs .

Pirms ES konstrukcijas parbaudes sertifikata izsniegSanas pazipotd institiicija
pieprasa references laboratorijai, ja tada ir iecelta saskana ar 78. pantu, parbaudi
ierices atbilstibu KTS, ja tada ir, vai citiem razotaja izv€letiem risinajumiem, lai
nodro§inatu vismaz lidzvertigu dro§ias un veiktsp€jas limeni.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu 30 dienu laika.

References laboratorijas zinatnisko atzinumu un jebkadus varbiit€jus atjauninajumus
ieklauj pazinotas institiicijas parvalditaja ierices dokumentacija . Pienemot I€mumu,
pazinotd institlicija rupigi apsver Saja zinatniskaja atzinuma paustos viedok]us.
Pazinota institiicija neizsniedz sertifikaty, ja zinatniskais atzinums ir nelabveligs.

Pazinota institiicija izsniedz razotajam ES konstrukcijas parbaudes zinojumu.

Ja jerice atbilst attiecigajiem §1s regulas noteikumiem, pazigota institlicija izsniedz
ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu. Sertifikata ieklayj parbaudes secinajumus,
deriguma nosacijumus, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigos datus
un, vajadzibas gadijuma, ierices paredz€ta uzdevuma aprakstu.

Izmainas apstiprinataja konstrukcija atseviski apstiprina pazigota institiicija, kas
izsniegusi ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, ikreiz, kad §1 izmaipas varétu
ietekmet atbilstibu $1s regulas visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam vai
paredzetajiem ierices lietoSanas nosacijumiem. Pieteikuma iesniedzgjs informe
pazinoto institliciju, kas izsniegusi ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, par visam
izmainam, kas paredz€tas apstiprinataja konstrukcija. Pazinota institicija izskata
planotas izmainas, pazigo razotdjam savu lémumu un izsniedz tam ES konstrukcijas
parbaudes zinojuma papildinajumu.

Ja §B izmaipas var ietekmét atbilsttbu KTS wvai citiem raZzotaja izveletiem
risingjumiem, kas tika apstiprinati ar ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, pazinota
institlcija apspriezas ar references laboratoriju, kas piedalijas sakotn€jas apspriedes,
lai apliecinatu, ka tiek saglabata atbilstba KTS vai citiem razotaja izv€letiem
risindjumiem, lai nodro§inatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktsp&jas limeni.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu 30 dienu laika.

Apstiprinatas konstrukcijas izmainu apstiprindjums ir ES konstrukcijas parbaudes
sertifikata papildinajums.

Lai parbauditu D klasé klasific€tu iericu atbilstibu, razotajs veic sarazoto iericu vai
katras ieri¢u partijas testus. P&c kontroles un testu pabeigSanas razotajs nekavejoties
pazinotajai institlicijai nosiita attiecigos zinojumus par STm parbaudém. Turklat
razotadjs pazinotajai institlicijai dara pieejamus sarazoto iericu vai iericu partiju
paraugus saskapa ar iepriek§ saskanotiem nosacijumiem un kartibu, kuros noteikts,
ka pazinota institlicija vai razotajs regulari nostta sarazoto iericu vai iericu partiju
paraugus uz references laboratoriju, kas iecelta saskapa ar 78. pantu, lai veiktu
attiecigos testus. References laboratorija informé pazinoto institiiciju par tas
konstatéjumiem.
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5.8. Razotajs ierices var laist tirgi, ja vien termind, par kuru ir ieprick§€ja vienosanas,
tatu ne velak ka 30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota institlicija nepazino
razotajam citu l€mumu, jo 1pasi attieciba uz jebkuru izsniegto sertifikatu deriguma

nosactjumu.

6. Konkrétu iericu tipu konstrukcijas parbaude

6.1. A, B un Cklasé klasificeétu pastest€Sanas un pacienttuvas test€Sanas iericu
konstrukcijas parbaude.

(a) A, B un Cklasé klasificetu pastesteéSanas un pacienttuvas test€Sanas iericu
razotajs 3.1. iedald min&tajai pazinotajai institlicijai iesniedz pieteikumu par
konstrukcijas parbaudi.

(b) Pieteikums lauj izprast ierices uzbiivi un novertét atbilstbu ar konstrukciju
saistitam $1s regulas prasibam. Taja ietver:

— zinojumus par testiem, tostarp p&tfjumu rezultatus, kas veikti ar paredz€tajiem
lietotajiem;

—  ja iesp€jams, ierices paraugu; vajadzibas gadljuma p&c konstrukcijas parbaudes
pabeigSanas iericiaizsiita atpakal;

—  datus, kas parada ierices piemérotibu manipuléSanai, nemot véra tas paredzeto
uzdevumu pastest€$ana vaipacienttuva test€Sana;

— informaciju, kas jasniedz kopa ar ierici, uz tas etiketes un lietoSanas pamaciba.

Pazinota institlicija var prast, lai pieteikumu papildinatu ar papildu testiem vai
citiem pieradjjumiem, ar kuriem varétu izvertet atbilstibu §1s regulas prasibam.

(c) Pazinpota institiicyja izskata pieteikkumu, un to veic darbinieki, kuriem ir
pieraditas zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju, un ta
razotdjam izsniedz ES konstrukcijas parbaudes zinojumu.

(d) Ja ierice atbilst attiecigajiem S§1s regulas noteikumiem, pazinotd institlicija
izsniedz ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu. Sertifikata ieklauj parbaudes
secingjumus, deriguma nosactfjumus, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai
vajadzigos datus un, vajadzibas gadjjuma, ierices paredz&ta uzdevuma
aprakstu.

(e) Izmainas apstiprinataja konstrukcija atseviski apstiprina pazinota institiicija,
kas izsniegusi ES konstrukcijas parbaudes sertifikatu, ikreiz, kad §1 izmainas
varétu ietekmet atbilstibu §1s regulas visparigajam droSuma un veiktsp&jas
prasbam vai paredz€tajiem ierices lietoSanas nosacijumiem. Pieteikuma
iesniedz€js informé pazinoto institliciju, kas izsniegusi ES konstrukcijas
parbaudes sertifikatu, par visam izmainam, kas paredz€tas apstiprinataja
konstrukcija. Pazinota institiicija izskata planotas izmainas, pazino razotajam
savu lemumu un izsniedz tam ES konstrukcijas parbaudes zinojuma
papildinajumu. Apstiprinatas konstrukcijas izmainu apstiprindgjums i ES
konstrukcijas parbaudes sertifikata papildinajums.

6.2. Kompanjondiagnostikas ieri¢u konstrukcijas parbaude

(a) Kompanjondiagnostikas ieri¢u razotajs 3.1.iedala mintajai pazigotajai
institicijai iesniedz pieteikumu par konstrukcijas parbaudi.
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(b)

(©)

(d)

(©)

(f)

Pieteikums lauj izprast ierices uzblivi un novertét atbilstibu ar konstrukciju
saistitam $1s regulas prasibam, konkréti attieciba uz ierices piemerotibu saistiba
ar attiecigajam zalem.

Attieciba uz kompanjondiagnostiku, ko paredzets izmantot, lai veértétu pacientu
tiesibas uz arstéSanu ar konkrétam zalem, prms ES konstrukcijas parbaudes
sertifikata izsniegSanas, balstoties uz droSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma
projektu un lietoSanas pamacibas projektu, pazigotd institlicija par ierices
piem@rotibu saistiba ar attiecigajam zalém apspriezas ar vienu no
kompetentajam  iestadém, ko dalibvalstis iec€luSas saskapna ar
Direkttvu 2001/83/EK (turpmak “zalu joma kompetenta iestade™), vai Eiropas
zalu agentiiru (turpmak “EMA”), kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru®’. Ja ziles ietilpst
vienigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma darbibas joma, pazigota
institlicija apspriezas ar EMA.

Ja Zalu joma kompetenta iestade vai EMA sniedz atzinumu, to dara 60 dienu
laika péc derigas dokumenticijas sapemianas. So 60 dienu terminu var
pagarinat tikai vienu reizi par vél 60 dienam zinatniski pamatotu iemeslu del.
Zalu joma kompetentas iestades vai EMA atzinumu un iesp&jamus
atjauninajumus ieklauj pazigotas institicijas dokumentacija, kas attiecas uz
ierici.

Piepemot l€émumu, pazinota institlicija ripigi apsver attiecigds zalu joma
kompetentas iestades vai EMA sniegto atzinumu, ja tads ir. Galigo lémumu ta
pazino attiecigajai zalu joma kompetentajai iestadei vai EMA. Konstrukcijas
parbaudes sertifikatu izsniedz saskana ar 6.1. iedalas d) punktu.

Pirms veikt izmainas, kas ietekmé ierices piemérotibu saistiba ar attiecigajam
zalem, razotdjs par izmainam informé pazigoto institiciju, kura savukart
apspriezas ar to zalu joma kompetento iestadi, kas bija iesaistita sakotn€jas
apspriedés, vai ar EMA. Ja zalu joma kompetenta iestade vai EMA sniedz
atzinumu, to dara 30 dienu laika p&c tam, kad sapemta deriga dokumentacija
par izmainam. ES konstrukcijas parbaudes sertifikata papildindjumu izsniedz
saskana ar 6.1. iedalas e) punktu.

III nodala Administrativie noteikumi

Razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodro$ina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus pec p&dgjas ierices laiSanas tirgii biitu pieejama $ada dokumentacija:

atbilstibas deklaracija;

3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma minéta dokumentacija, un jo pasi 3.2. iedalas
c¢) punkta noraditie dati un pieraksti, kas saistiti ar procedtram;

izmainas, kas min€tas 3.4. iedala,
5.2.1edala un 6.1. iedalas b) punkta min€tie dokumenti un

pazinotas institlicijas [@émumi un zinojumi, ka minéts 3.3., 4.3., 4.4., 5.5., 5.6.,
5.8.iedala, 6.1. iedalas c), d) un e) punkta, 6.2. iedalas e) un f) punkta.

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Katra dalibvalsts paredz, ka iepriek$gja punkta pirmaja teikuma mingto laikposmu §1
dokumentacija tiek tur€ta kompetento iestazu riciba tadam gadijjumam ja razotajs vai
ta pilnvarotais parstavis, kas registréts tas teritorija, bankrot€ vai beidz
uznémejdarbibu pirms §1perioda beigam.
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2.

IX PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ TIPA
PARBAUDI

ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazigota institiicija parliecinas un apliecina, ka
aptverto razojumu reprezentativi paraugi atbilst attiecigajiem S§is regulas
noteikumiem.

Pieteikums

Pieteikuma jaietver:

3.

— razotaja vards, uzvards/nosaukums un adrese un, ja pieteikkumu iesniedz
pilnvarots parstavis, ar1ta vards/nosaukums un adrese;

— I pielikuma mineta tehniska dokumentacija, kas vajadziga, lai var€tu izvertet
attiecigo razojumu reprezentativa parauga (turpmak "tips") atbilstibu $is
regulas prasibam; ja tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata
dazadas vietas, razotajs iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un
pec pieprasijuma dara pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju. Pieteikuma
iesniedz€js "tipu" dara pieejamu pazinotajai institicijai. Vajadzibas gadijjuma
pazinota institlicija var pieprasit citus paraugus;

—  attieciba uz paStestéSanas iericEm un pacienttuvas test€Sanas ieric€m zinojumus
par testiem, tostarp petfjumu rezultatus, kas veikti ar paredzétajiem lietotajiem,
un datus, kas apliecina ierices piemerotibu, nemot vera tas paredz&to uzdevumu
pastestéSanai vaipacienttuvai testéSanai;

—  rakstisks pazinojums, ka pietekkums nav iesniegts citai pazinotajai institicijai
par to paSu tipu, vai informacija par iepriek$€ju pieteikumu par to pasu tipu, ko
atteikusi cita pazinota instittcija.

NovérteSana

Pazinota institiicija:

3.1.

3.2

3.3.

3.4.
3.5.

izskata un izveért€ tehnisko dokumentaciju un parbauda, vai tips razots saskana ar So
dokumentaciju; turklat ta registré prickSmetus, kas izstradati saskapa ar 6. panta
minéto standartu specifikacijam vai KTS, ka ar priekSmetus, kuru izstrad€ nav pemti
vera attiecigie iepriekS min€to standartu noteikumi;

veic vai plano attiecigos novértg§jumus un fiziskus un laboratoriskus testus, kas
vajadzigi, lai parliecinatos, ka razotdja piepemtie risindjumi atbilst §1 regulas
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, ja nav piemeroti 6. pantd min&tie
standarti vai KTS; ja ierice, laita darbotos atbilstos$i tai paredzetajam uzdevumam, i
japievieno citai iekartai, sniedz apliecinajumu, ka ta atbilst visparéjam droSuma un
veiktsp€jas prasbam arT savienojuma ar citu iekartu, kas atbilst razotaja noteiktajam
Tpasibam;

veic vai plano attiecigos novért§jumus un fiziskus un laboratoriskus testus, kas
vajadzigi, lai parliecinatos, ka standarti, ko razotajs ir paredz&jis piemerot, faktiski ir
piemeroti;

vienojas ar pieteikuma iesniedz€ju par to, kur notiks vajadziga novért€sana un testi;

attiecba uz Dklasé klasificetajam iericem pieprasa references laboratorijai, kas
izraudzita saskana ar 78. pantu, parbaudit ierices atbilstbu KTS vai citiem razotaja
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3.6.

4.

izv€lEtiem risinajumiem, lai nodro$inatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktspg&jas
limeni. References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu 30 dienu laika.
References laboratorijas zinatnisko atzinumu un iesp&jamus atjauninajumus ieklayj
pazinotas institiicijas dokumentacija par ierici. Piepemot lémumu, pazinota institiicija
ripigi apsver Saja zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus. Pazigota institiicija
neizsniedz sertifikaty, ja zinatniskais atzinums ir nelabveligs;

attiecba uz kompanjondiagnostiku, ko paredz€ts izmantot, lai novertetu, vai
pacientam var izmantot arst€Sanu ar konkrétam zalem, institiicija, balstoties uz
droSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma projektu un lietoSanas pamacibas projektu,
lidz vienai no kompetentajam iestdadém, ko dalibvalstis iec€lusas saskana ar
Direkttvu 2001/83/EK (turpmak "zalu joma kompetenta iestade"), vai Eiropas zalu
agenttrai (turpmak "EMA") sniegt atzinumu par ierices piemérotibu saistiba ar
attiecigajam zalem. Ja zales ietilpst vienigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma
darbibas joma, pazinota institiicija apspriezas ar EMA. Zalu joma kompetenta iestade
vai Eiropas Zalu agentira péc derigas dokumentacijas sanemsSanas vajadzias
gadfjuma 60 dienu laika sniedz atzinumu. So 60 dienu terminu var pagarinat tikai
vienu reizi par vel 60 diendm zinatniski pamatotu iemeslu dél Zalu joma
kompetentas iestades vai EMA atzinumu un iesp&jamus atjauninajumus ieklauj
pazinotas institiicijas dokumentacija par ierici. Pienemot l€mumu, pazinota institiicija
ripigi apsver attiecigas zalu joma kompetentas iestades vai EMA sniegto atzinumu,
ja tads pastav. Galigo Emumu ta pazino attiecigajai zalu kompetentajai iestadei vai
EMA.

Sertifikats

Ja tips atbilst §1s regulas noteikumiem, pazigota institticija izdod ES tipa parbaudes sertifikatu.
Sertifikata janorada razotaja vards, uzvards/nosaukums un adrese, novert€juma secinajumi,
deriguma nosacijumi un informacija, kas vajadziga, lai varétu atpazit apstiprinato tipu.
Attiecigas dokumentacijas dalas pievieno sertifikatam, un kopiju glaba pazinota institiicija.

S.

5.1

5.2.

5.3.

54.

Tipa izmainas

Pieteikuma iesniedzejs informé pazinoto institiiciju, kas izdevusi ES tipa parbaudes
sertifikatu, par visam planotajam apstiprinata tipa izmainpam.

Ja izmainas var ietekmét atbilstibu regulas visparéjam droSuma un veiktsp&jas
prasibam vai razojuma lietoSanai paredz&tos nosacTjumus, apstiprinata razojuma
izmainas turpmak apstiprina pazinota institiicija, kas izsniedza ES tipa parbaudes
sertifikatu. Pazinota institlicija izskata planotas izmainas, pazigo raZotajam savu
lémumu un izsniedz tam ES tipa parbaudes zinojuma papildinajumu. Apstiprinata
tipa izmainu apstiprinajums ir ES tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

Ja §1 izmainas var ietekmét atbilstbu KTS vai citiem razotaja izv€letiem
risingjumiem, kura tika apstiprinata ar ES tipa parbaudes sertifikatu, pazigota
institlcija apspriezas ar references laboratoriju, kas piedalijas sakotngjas apspriedes,
lai apliecinatu, ka tiek saglabata atbilstiba KTS, ja ta i pieejama, vai citiem razotaja
izv€letiem risindjumiem, lai nodro$inatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktspg&jas
[imeni.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu 30 dienu laika.

Ja izmainas attiecas uz kompanjondiagnostikas ierici, kas apstiprinata ar ES tipa
parbaudes sertifikatu attieciba uz tas piemérotibu saistiba ar konkrétam zalem,
pazinota institlicija apspriezas ar zalu joma kompetento iestadi, kura piedalijas
sakotn€jas apspriedes, vai ar EMA. Zalu joma kompetentd iestade vai EMA péc
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derigas dokumentacijas sanemsanas vajadzibas gadjjuma 30 dienu laika sniedz
atzinumu. Apstiprinata tipa izmainu apstiprindjums ir ES tipa parbaudes sertifikata
papildinajums.

6. Administrativi noteikumi

Razotajs wvai ta pilnvarots parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz
piecus gadus pec pedgjas ierices laiSanas tirgii ir pieejama Sada dokumentacija:

— dokumentacija, kas minéta 2. iedalas otraja ievilkuma,
—  izmainas, kas mingtas 5. iedala,
— ES tipa parbaudes sertifikatu un to papildinajumu kopijas.

Piemeéro VIII pielikuma 8. iedalu.
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X PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ RAZOSANAS

3.2.

3.3.

3.4.

4.

KVALITATES NODROSINASANU

Razotajs nodroSina, ka pieméro kvalitates parvaldibas sisttmu, kas apstiprinata
attiecigo ieri¢u razoSanai, un veic galigo inspekciju, ka noradits 3. iedala; uz razotaju
attiecas 4. iedala paredzeta uzraudziba.

Razotajs, kurS pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, sagatavo un glaba ES atbilstibas
deklaraciju saskapa ar 15. pantu un III pielikumu ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas novert€Sanas procedura. Izsniedzot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs
nodroSina un apliecina, ka attiecigas ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un $1s regulas noteikumiem, kuri uz tam attiecas.

Kvalitates parvaldibas sisté ma

Razotajs iesniedz pazipotajai institlicijai pieteikkumu novert€t vipa kvalitates
parvaldibas sisteému.

Pieteikuma jaietver:

- visielementi, kas noraditi VIII pielikuma 3.1. iedala,

— Il pielikuma minétd tehniska dokumentacija apstiprinatajiem tipiem; ja
tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs

iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un p&c pieprasijjuma dara
pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju,

—  IXpielikuma 4. iedala minéto ES tipa parbaudes sertifikatu kopia; ja ES tipa
parbaudes sertifikatus ir izsniegusi ta pati pazigota institlicija, kurai iesniegts
pieteikums, atsauce uz tehnisko dokumentaciju un izdotajiem sertifikatiem ir
pietiekama.

Piemérojot kvalitates parvaldibas sisttmu, nodroSina, ka ierices atbilst ES tipa
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un $1s regulas noteikumiem, kas uz tam
attiecas visos posmos. Visiem $is kvalitates parvaldibas sistémas elementiem,
prasbam un noteikumiem, ko pienémis raZotajs, jabut sistematiski un kartigi
dokument&tiem, rakstiski registréjot visparigos principus un veicamas procediiras,
pieméram, kvalitates nodro§inajuma programmas, kvalitates nodroSinajuma planus,
kvalitates nodro§inajuma rokasgramatas un kvalitates registrus.

Taja jo 1pasi ieklayj visu VIII pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e) apakSpunkta
minéto elementu pienacigu aprakstu.

Pieméro VIII pielikuma 3.3. iedalas a) un b) apakSpunkta noteikumus.

Ja kvalitates sisttma nodroSina, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un attiecigajiem $1 regulas noteikkumiem, pazinota institiicija
izsniedz ES kvalitates nodroSinasanas sertifikatu. Attiecigo lEmumu pazino
razotajam. Taja ietver inspekcijas secinajumus un pamatotu novertgjumu.

Pieméro VIII pielikuma 3.4. iedalas noteikumus.

Uzraudzba

Pieméro VIII pielikuma 4.1. iedalas, 4.2. iedalas pirma, otra un ceturta ievilkuma noteikumus
un4.3.,4.4.,4.6. un4.7. iedalas noteikumus.
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5.2.

6.

Sarazoto D klasé klasificéto ieri¢u verifikacija

Attieciba uz D klasé klasific€tajam ieric€m razotajs veic sarazoto iericu vai katras
iericu partijas testus. Pec kontroles un testu pabeigSanas razotdjs nekavgjoties
pazinotajai institlicijai nosiita attiecigos zinojumus par STm parbaudém. Turklat
razotajs pazigotajai institlicijai dara pieejamus sarazoto iericu vai ieri¢u partiju
paraugus saskana ar iepriek$ saskanotiem nosacijumiem un kartibu, kuros noteikts,
ka pazinota institlicija vai razotajs regulari nostta sarazoto iericu vai iericu partiju
paraugus uz references laboratoriju, kas iecelta saskapa ar 78. pantu, lai veiktu
attiecigos testus. References laboratorija informé pazinoto institiciju par tas
konstatéjumiem.

Razotajs ierices var laist tirgii, ja vien termind, par kuru ir ieprick§€ja vieno$anas,
tacu ne ve€lak ka 30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota institlicija nepazino
razotajam citu l[émumu, jo pasi attieciba uz jebkuru izsniegto sertifikatu deriguma
nosacijumu.

Administrativi noteikumi

Razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz piecus
gadus pec pedgjas ierices laiSanas tirgi ir pieejama $ada dokumentacija:

—  atbilstibas deklaracija,
— dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma,

—  dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1. iedalas septitaja ievilkuma,
tostarp IX pielikuma min&tais ES tipa parbaudes sertifikats,

- VIII pielikuma 3.4. iedala minétas izmainas un

— pazinotas institlicijas l@mumi un zigojumi, ka minéts VIII pielikuma 3.3., 4.3.
un4.4. iedala.

Piemeéro VIII pielikuma 8. iedalu.
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N

AN S

10.

1.
12.
13.
14.

XI PIELIKUMS

PAZINOTAS INSTITUCIJAS IZDOTA SERTIFIKATA SATURA

MINIMUMS

Pazipotas institlicijas nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

Razotaja un, ja tads ir, vina pilnvarota parstavja vards, uzvards vai nosaukums un
adrese.

Unikalais sertifikata identifikacijas numurs.
IzdoSanas datums.
Deriguma termigs.

Dati, kas vajadzigi, lai identific€tu ierici(-es) vai iericu kategorijas, uz kuram attiecas
sertifikats, tostarp ierices(-Cu) paredzetais uzdevums un GMDN kods(-i) vai
starptautiski atzits nomenklattras kods(-1).

Ja piem@rojams, razotnes, uz kuram attiecas sertifikats.

Atsauce uz So regulu un attiecigo pielikumu, saskanpa ar kuru ir veikts atbilstibas
novertgjums.

Veiktas parbaudes un testi, piem., atsauce uz atbilstoSajiem standartiem/testa
zinojumiem/revizijas zinojumiem.

Ja piem@rojams, atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem
sertifikatiem, kas vajadzigi attiecigas ierices/ieri¢u laiSanai tirg.

Ja piem@rojams, informacija par pazinotas institiicijas veikto uzraudzibu.
Pazipotas institlicijas novertjuma, parbaudes vai inspekcijas secinajumi.
Sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobezojumi.

Pazinotas institiicijas juridiski saistoSs paraksts atbilsto§i piemerojamajiem valsts
tiestbu aktiem.
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XII PIELIKUMS

KLINISKIE PIERADIJUMI UN PECKONTROLE PEC LAISANAS
TIRGU

A dala. Kliniskie pieradijumi

Atbilstibu I pielikumi noteiktajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam parastos
ierices lietoSanas apstaklos pamato ar kliskajiem pieradijjumiem.

Klmiskie pieradijumi ietver visu to informaciju, kas pamato analita zinatnisko derigumu,
analitisko veiktsp&ju un attiecigos gadjjumos ierices klinisko veiktsp&ju, to lietojot, ka
paredz€jis razotajs.

1. ZINATNISKA DERIGUMA NOTEIKSANA UN VEIKTSPEJAS IZVERTESANA

1.1. Zinatniska deriguma noteikSana

1.1.1.  Zinatniskais derigums attiecas uz analita saikni ar klinisku vai fiziologisku stavokli.

1.1.2. Zinatnisko derigumu var nenoteikt, ja analita saikne ar klmisku stavokli vai
fiziologisku stavokli ir labi zinama, pamatojoties uz pieejamo informaciju,
piemeram, zinatniski recenz&tu literatiiru, vésturiskiem datiem un pieredzi.

1.1.3. Attieciba uz jaunu analitu un/vai jaunu paredz€to uzdevumu zinatnisko derigumu
pamato ar vienu no Siem avotiem vai to kombinaciju:

—  informacija par iericém, ar kuram méra tadu pasu analitu, kuram ir tads pats
paredzetais uzdevums un par kuram ir pieejama tirdzniecias vesture,

- literatiira,
— ekspertu atzinumi,
—  koncepcijas pieradjuma petjumu rezultati,
— klniskas veiktspejas petijumu rezultati.
1.1.4. Informaciju, kas apliecina analita zinatnisko derigumu, apkopo ka dalu no klinisko
pieradjjumu zinojuma.
1.2. Veiktspéjas izvértéSana

lerices veiktsp&jas izvert€Sana ir process, kura tieck novert€ti un analiz€ti iegutie dati, lai
pamatotu konkretas ierices analitisko veiktsp&ju un attieciga gadijuma klinisko veiktsp&ju, to
lietojot, ka paredz€jis razotajs.

Veiktsp&jas petijumus ar iejaukSanos un citus kliiskas veiktsp&jas petijumus, kas saistiti ar
risku pétamajam personam, veic tikai tad, ja ir noteikta ierices analitiska veiktsp€ja un ta i
atzita par piegemamu.

1.2.1. Analitiska veiktspéja

1.2.1.1. Analitiskas veiktsp&jas parametri aprakstiti I pielikuma 6.1. iedalas a) punkta.

1.2.1.2. Analitisko veiktsp&ju ir piepemts vienmér pamatot ar analitiskas veiktsp&jas
petjumiem.

1.2.1.3. Var bit, ka nav iesp€jams pamatot ticamibu attiecba uz jaunievedumiem, jo var
neblt pieejami piemeroti augstakas pakapes atsauces materiali vai piemérota salidzinosa
metode. Ja salidzinaSanas metodes nepastav, var izmantot citu pieeju (piem., salidzinasanu ar
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kadu citu pienacigi dokumentetu metodi, salidzinasanu ar saliktu references metodi). Ja Sadas
pieejas nepastav, biitu nepiecieSams kliskas veiktsp&jas petijums, kura testa veiktspéja tiktu
salidzinata ar pasreiz€jo ierasto klinisko praksi.

1.2.1.4. Analitiskas veiktsp&jas datus apkopo ka dalu no klinisko pieradijumu zinojuma.
1.2.2. Kliniska veiktspeja
1.2.2.1. Kliniskas veiktsp€jas parametriaprakstiti I pielikuma 6.1. iedalas b) punkta.

1.2.2.2. Attieciba uz ieric€m, kas ir icviesusas, ka ar1 standartiz€tam iericém un iericém, kas
saskapa ar VIIpielikuma izklastitajiem noteikumiem klasificétas A klasg, kliniskas
veiktspéjas dati var nebut nepiecieSami.

1.2.2.3. Ierices klinisko veiktsp&u pamato ar vienu no Siem avotiem vai to kombinaciju:
—  kliniskas veiktsp&jas petijumi,
- literatdira,
— pieredze, kas giita, veicot kart€jo diagnostisko testeSanu.

1.2.2.4. Ja vien nav pienacigi pamatota iemesla palauties uz citiem klmiskas veiktsp&jas datu
avotiem, veic klniskas veiktsp&jas petyjumus.

1.2.2.5. Klmiskas veiktsp&jas datus apkopo ka dalu no klinisko pieradijumu zinojuma.

1.2.2.6. Ja klmiskas veiktsp&jas izvertejuma bus ieklauts kliniskas veiktsp€jas petjums, $a
pielikuma 2.3.3. iedala minéta klmiskas veiktsp&jas p&tijuma zinojuma detalizE€tibas pakape
atSkirsies atkariba no ierices riska klases, kura noteikta saskana ar VII pielikuma
paredzetajiem noteikumiem, proti:

—  klmiskas veiktspéjas pétijuma zigojuma par iericem, kas saskapa ar
VII pielikuma paredzétajiem noteikumiem klasificétas B klasé, var but tikai
petijuma protokola kopsavilkums, rezultati un secinajumi;

—  klmiskas veiktsp€jas pétijuma zigojuma par iericem, kas saskapa ar
VII pielikuma paredzetajiem noteikumiem klasificetas C klas€, ieklauj datu
analizes metodi, petjjuma secinajumus un svarigako informaciju par pétjjuma
protokolu;

—  klmiskas veiktspéjas pétijuma zigojuma par iericem, kas saskapa ar
VII pielikuma paredzetajiem noteikumiem klasificetas D klas€, ieklauj datu
analizes metodi, pétjjuma secindjumus, svarigako informaciju par pétjjuma
protokolu un atseviskus datu punktus.

2. KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI
2.1. Kliniskas veiktspéjas petijjumu merkis

Klmiskas veiktsp&jas petjumu merkis ir noteikt vai apstiprinat ierices veiktsp€jas aspektus,
kurus nevar konstatet, veicot analitiskas veiktsp&jas p€tijjumus, izmantojot literatliru un/vai
pamatojoties uz iepriek$Gju pieredzi, kas gita, veicot kartgjo diagnostisko teste$anu. So
informaciju izmanto, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un kliniskas
veiktsp&jas prasbam. Kliniskas veiktspgjas petijumos iegiitos datus izmanto veiktsp€jas
izvertéSanas procesa, un tie ir dala no klmiskajiem pieradijjumiem attiecia uz ierici.
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2.2, Kliniskas veiktspéjas petijumu etiskie apsverumi

Ikvienu klmiskas wveiktsp€jas pétjjuma posmu, sakot no briza, kad apzinata petjuma
nepiecieSamiba un pamatojums, lidz rezultatu publicéSanai, isteno atbilstoSi atzitiem &tikas
principiem, pieméram, tiem, kas noteikti Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracija
par &tiskajiem principiem mediciniskajos pétijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, kuru
1964. gada pienémusi 18. Pasaules Medicinas asociacijas (enerala asambleja Helsinkos,
Somija un kura jaunakos grozijumus 2008. gada izdarijusi 59. Pasaules Medicinas asociacijas
Generala asambleja Seula, Koreja.

2.3. Kliniskas veiktspejas petijumu metodes
2.3.1. Klniskas veiktsp&jas petijumu izstrades veids

Klmiskas veiktsp€jas petjjumus izstrada ta, lai tiktu paaugstinata datu kvalitate, vienlaikus
samazinot iesp€jamas novirzes. P&tijumu veic ta, lai var€tu iegit datus, kas nepiecieSami
ierices klniskas veiktsp&jas novert€Sanai.

2.3.2. Klniskas veiktsp&jas petjjuma protokols

Klmiskas veiktsp€jas petjjumus veic, pamatojoties uz atbilstoSu kliniskas veiktsp&jas petijuma
protokolu.

Klmiskas veiktsp&jas petjuma protokola nosaka, ka attiecigais pétjjums veicams. Taja
ieklauta informacija par tadiem p&tjuma aspektiem ka mérki, uzdevumi, petjuma iesaistitas
personas, test€Sanas metode(-s) un rezultatu interpreté€Sana, macibas un monitorings uz vietas,
paraugu veids, paraugu vakSana, sagatavoSana, apstrade un uzglabasana, ieklauSanas un
izslegsanas kriteriji, ierobezojumi, bridinajumi un piesardzibas pasakumi, datu
vakSana/parvaldiba, datu analize, nepiecieSamie materiali, pe€tjjuma norises vietu skaits un
vajadzibas gadijuma klmiskie mérkparametri/rezultati un prasias attieciba uz pacientu
peckontroli p&c p&tljjuma pabeigsanas.

Turklat klmiskas veiktspgjas petjjuma protokola noteikti galvenie aspekti, kas var ietekméet
rezultatu pilnigumu un svarigumu, pieméram, paredzetas pacientu kontroles procediiras péc
pétjuma pabeigSanas, [@mumu algoritmi, neatbilstbu novérSanas process, neatbilstibu
mask&Sana/slépsana, statistiskas analizes pieejas, merkparametru/rezultatu registrésanas
metodes un vajadzibas gadijuma test€Sanas rezultatu pazinosana.

2.3.3. Klniskas veiktspgjas petijuma zinojums

Klmiskas veiktsp&jas pétijuma zinojuma, ko parakstijis arsts vai cita pilnvarota atbildiga
persona, ieklauj dokumentétu informaciju par kliniskas veiktsp&jas p&€tjuma protokolu un
kliniskas veiktsp&jas petijuma rezultatus un secindjumus, tostarp negativus konstat€jumus.
Rezultatiem un secinajumiem jabiit parredzamiem, bez novirzém un kliniski nozimigiem.
Zimojuma ieklauj pietickamu informaciju, lai neatkariga persona varétu to saprast bez
atsaucem uz citiem dokumentiem. Attiecigd gadijuma zigojuma ieklauj ari protokola
grozijumus vai novirzes no ta, ka aridatu izlaidumus ar attiecigu pamatojumu.

3. KLINISKO PIERADIJ UMU ZINOJUMS

3.1. Klisko pieradijumu zinojuma ieklauj zinatniska deriguma datus, analitiskas veiktspéjas
datus un attieciga gadijuma kliniskas veiktsp&jas datus. Ja analitiskas veiktsp&jas dati tiek
atziti par pietieckamiem, lai deklar€tu atbilstibu I pielikuma izklastitajam vispargjam droSuma
un veiktspéjas prasibam bez kliniskas veiktsp&jas datiem, klinisko pieradijumu zinojuma
ieklauj atbilsto§i dokument&tu pamatojumu.

3.2. Klinisko pieradijumu zinojuma jo pasi izklasta:
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—  izmantotas klmisko pieradijumu apkoposanas pieejas pamatojumu;

— tehnologiju, kas ir ierices pamata, noliku, kadam ierice paredz&ta, un jebkadas
pretenzijas attieciba uz ierices klinisko veiktsp&ju vaidroSumu;

—  zinatniska deriguma butiba un pakape un novertetie veiktsp&jas dati;

— ka atsauc€s minéta informacia apliecina attiecigas ierices klinisko veiktspéju
un droSumu;

— literattiras mekléSanas metodologija, ja klinisko pieradijjumu apkoposana
izmantota pieeja ir literatras parskats.

3.3. Klmiskos pieradijumus un to dokumentaciju visa attiecigas ierices dzives cikla laika
atjaunina ar datiem, kas iegiti, istenojot 8. panta 5. punkta min&to razotaja péc laiSanas tirgi
veiktas uzraudzibas planu, kura ieklauj pec ierices laiSanas tirgii veicamas p&ckontroles planu
saskana ar §a pielikuma B dalu.

B dala. Péckontrole péc laiSanas tirga

1. Razotaji ievie§ procediras, ar kuru palidzibu tie var savakt un izvertet zinatniski
derigu informaciju, ka arT novértét ieri¢u analitisko un klmisko veiktspgju,
pamatojoties uz datiem, kas iegiiti, veicot pe€ckontroli péc iericu laiSanas tirgt.

2. Ja razotaja riciba nonak $ada informacija, tas veic attiecigu riska novert§jumu un
izdara attiecigus grozijumus klinisko pieradijjumu zinojuma.

3. Ja ierices ir japarveido, péc ierices laiSanas tirgii veiktas peckontroles secinajumus
nem véra §2a pielikuma A dala min€tajos klmiskajos pieradijumos un I pielikuma
2.iedala mingtaja riska novérteéjuma. NepiecieSamibas gadijuma atjaunina klmiskos
pieradfjumus vairiska parvaldibu un/vai steno korig€josus pasakumus.

4. Jebkuru jaunu ierices paredzeto uzdevumu pamato ar atjauninatu klmisko
pieradjumu zinojumu.
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XIII PIELIKUMS

KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI AR IEJAUKSANOS UN CITI
KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI, KAS SAISTITI AR RISKU

PETAMAJAM PERSONAM

I. Dokumentacija, kas nepiecieSama, piesakoties wuz kliniskas veiktspejas
petijumiem ar iejaukSanos un citiem kliniskas veiktspéjas petijjumiem, kuri
saistiti ar risku petamajam personam

Attieciba uz iericeém, kuram izveérte veiktsp&ju un kuras paredze€ts lietot saistiba ar kliniskas
veiktsp€jas petjjumiem ar iejaukSanos vai citiem kliniskas veiktsp&jas petijumiem, kuri saistit
ar risku iesaistitajam personam, sponsors sagatavo un iesniedz pieteikumu saskapa ar
49. pantu, pievienojot tam turpmak min€tos dokumentus.

1. Pieteikuma veidlapa

Pieteikuma veidlapa ir pienacigi jaaizpilda, noradot $adu informaciju.

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.
L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga
gadTjuma ta Savieniba registrétas kontaktpersonas vards/nosaukums, adrese un
kontaktinformacija.

Ja atSkiras no iepriek§ minéta, veiktsp&jas novértéSanai paredzetas ierices
razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, adrese
un kontaktinformacija.

Klmiskas veiktspgjas petjjuma nosaukums.
Vienots identifikacijas numurs saskana ar 49. panta 1. punktu.

Kliniskas veiktsp&jas pétijjuma statuss (piem., pirmais iesniegums, atkartots
iesniegums, butisks grozijums).

Ja par to paSu ierici iesniegts atkartots iesniegums, ieprieks€ja(-o) iesnieguma(-
u) datums(-1) un atsauces numurs(-1) vai biitiska grozijuma gadijuma atsauce uz
sakotngjo iesniegumu.

Ja iesniegums vienlaicigi iesniegts ari par klinisku izm@ginajumu ar zalem
saskana ar Regulu (ES) Nr. [Ref. of future Regulation on clinical trials],
atsauce uz kliniska izm€ginajuma oficialo registracijas numuru.

Norade par dalibvalstim, EBTA wvalstim, Turciju un tre$am valstim, kuras
kliniskas veiktsp&jas petijumu pieteikuma iesniegSanas bridi veic ka dalu no
daudzcentru/daudzvalstu petfjuma.

lerices, kurai izverteé veiktsp€ju, iss apraksts (piem., nosaukums, GMDN kods
vai starptautiski atzits nomenklatiiras kods, paredz&tais uzdevums, riska klase
un piemérojamais klasificesanas noteikums atbilstosi VII pielikumam).

1.10 Kliniskas veiktsp&jas petijuma protokola kopsavilkums.

1.11. Attieciga gadijuma informacija par salidzinamu ierici.

2. Pétnieka broSira

Pétnieka brosiira (PB) ieklauj tadu informaciju par ierici, kurai izverte€ veiktsp€ju, kas ir
svariga p&€tjjumam un pieejama pieteikuma iesniegSanas bridi To skaidri identific€ un jo pasi
ietver $adu informaciju.
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2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Ierices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredz&to lietojumu,
riska klasifikaciju un piemérojamo klasificéSanas noteikumu atbilstosi
VII pielikumam, ierices izstradi un razoSanu, ka ar7 atsauce uz ieprieks€jam un
lidzigam ierices paaudz&em.

RaZotaja noradjjumi par uzstadiSanu un lietoSanu, tostarp uzglabaSanas un
apstrades prasias, ka arT etikete un lietoSanas noradijjumi, ciktal §T informacija
ir pieejama.

Preklniski test€Sanas un eksperimentali dati.
Esosie klmiskie dati, jo 1pasi:
attieciga pieejama zinatniska literatiira par ierices un/vai lidzvertigu vai lidzigu

iertu droSumu, veiktsp&ju, konstruktivajam Ipatnbam un paredzEto
uzdevumu;

citi attiecigi kliniskie dati, kas pieejami par ta paSa razotaja lidzvertigu vai
lidzigu iericu droSumu, veiktsp&ju, konstruktivajam ipatnibam un paredzEto
uzdevumu, tostarp par ilgumu tirgii un ar veiktsp&ju un droSumu saistitu
jautajumu parskatiSanu un veiktajiem koriggjoSiem pasakumiem.

Riska/ieguvumu analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp
informacija par zinamiem vai paredzamiem riskiem un bridinajumiem.

Attiectba uz iericem, kuras ir cilvékcilmes, dzivniekcilmes vai
mikrobiologiskas cilmes audi, $tinas un vielas iesniedz siku informaciju par
attiecigajiem audiem, S§Unam un vielam, par atbilstibu attiecigajam
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam un ipasu riska parvaldibu
attieciba uz Siem audiem, Stinam un vielam.

Atsauce uz pilniba vai dalgji ieverotiem saskanotajiem vai citiem starptautiski
atzitiem standartiem.

Noteikums, ka visi PB atjaunindjumi un cita svariga jauna informacija jadara
zinama petniekiem.

Kliniskas veiktspéjas peétijuma protokols, kas minéts XII pielikuma 2.3.2. iedala.

Cita informacija

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.
4.5

Pazinojums, kuru parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par
ierices, kurai izverte veiktsp&ju, razoSanu, par to, ka attieciga ierice atbilst ne
vien aspektiem, uz kuriem attiecas kliniskas veiktsp&jas pe€tfjums, bet ari
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam, un par to ka Sajos aspektos ir
veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu petamas personas veselibu un
dro§ibu. So pazinojumu var pamatot ar pazinotds institiicijas izsniegtu
apliecinajumu.

Attieciga gadljuma atbilstoSi valsts tiesibu aktiem attiecigas(-o) &tikas
komitejas(-u) atzinuma(-u) kopija, kolidz $ads(-1) atzinums(-1) ir pieejams(-1).

Pieradijums tam, ka ir segta petamo personu apdroSinasana vai izmaksata
atlidziba ievainojuma gadijuma atbilstoSi valsts tiesibu aktiem.

Dokumenti un procediras, ko izmantos, lai panaktu apzinatu piekriSanu.

Pasakumu apraksts, lai ieveérotu piemérojamos noteikumus par personas datu
aizsardzibu un konfidencialitati, jo 1pasi:
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- organizatoriski un tehniski noteikumi, kas tiks Tstenoti, lai nepielautu
nesankcionétu piekluvi apstradajamai informacijai un personas datiem, to
izpauSanu, izplatanu, groz8anu vai zudumus;

—  apraksts par pasakumiem, kas tiks Itenoti, lai nodroSinatu par klmiskas
veiktsp€jas petijumos iesaistitajam petamajam personam veikto pierakstu un
personas datu konfidencialitati;

—  apraksts par pasakumiem, kas tiks istenoti datu dro§ibas parkapumu gadijuma,
lai nov@rstu iesp&jamu negativu ietekmi.

IL. Citi sponsora pienakumi

1. Sponsors apnemas nodroSinat kompetentajam nacionalajam iestadéem piekluvi
dokumentacijai, kas vajadziga, lai sniegtu pieradijumus $a pielikuma I nodala mingtajai
dokumentacijai. Ja sponsors nav fiziska vai juridiska persona, kas atbild par ierices, kurai
izverte veiktsp&ju, razoSanu, Sos pienakumu sponsora varda var pildit $1persona.

2. Pétnieks(-1) savlaicigi informe par zigojamiem notikumiem.

3. Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus péc tam, kad ir pabeigts
attiecigas ierices kliskas veiktsp€jas petijums, vai, ja ierice péc tam tiek laista tirgl, vismaz
piecus gadus péc tam, kad tirgii laista pedgja ierice.

Katra dalibvalsts paredz, ka ST dokumentacija ir kompetento iestazu riciba ieprieksgja punkta
minéto laikposmu, gadijuma, ja sponsors vai ta kontaktpersona, kas registréta tas teritorija,
bankroté vai beidz uzneémejdarbibu pirms $a laikposma beigam.
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XIV PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 98/79/EK

Siregula

1. panta 1. punkts

1. panta 1. punkts

1. panta 2. punkts

2. pants

1. panta 3. punkts

\S]

. panta 36. punkts

1. panta 4. punkts

1. panta 5. punkts

B~

. panta 4. un 5. punkts

1. panta 6. punkts

—

. panta 6. punkts

1. panta 7. punkts

—_—

. panta 4. punkts

2. pants

4. panta 1. punkts

3. pants

4. panta 2. punkts

4. panta 1. punkts

20. pants

4. panta 2. punkts

17. panta 1. punkts

4. panta 3. punkts

17. panta 3. punkts

4. panta 4. punkts

8. panta 7. punkts

4. panta 5. punkts

16. panta 6. punkts

5. panta 1. punkts

6. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

5. panta 3. punkts 7. pants

6. pants -

7. pants 84. pants

8. pants 67.-70. pants

9. panta 1. punkta pirma dala

40. panta 5. punkta pirma dala

9. panta 1. punkta otra dala

40. panta 3. punkta otra dala un 4. punkta
2. dala

9. panta 2. punkts

40. panta 2. punkts
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. panta 3. punkts

40. panta 3. punkts

9. panta 4. punkts 40. panta 7. punkts
9. panta 5. punkts -
9. panta 6. punkts 9. panta 3. punkts
9. panta 7. punkts 8. panta 4. punkts
9. panta 8. punkts 41. panta 1. punkts
9. panta 9. punkts 41. panta 3. punkts
9. panta 10. punkts 43. panta 2. punkts
9. panta 11. punkts 40. panta 8. punkts
9. panta 12. punkts 45. panta 1. punkts
9. panta 13. punkts 5. panta 2. punkts
10. pants 23. pants
11. panta 1. punkts 2.panta  43. un 44.punkts, 59.panta
1. punkts, 61. panta 1. punkts
11. panta 2. punkts 59. panta 3. punkts un 61.panta 1. punkta
otra dala
11. panta 3. punkts 61. panta 2. un 3. punkts
11. panta 4. punkts -
11. panta 5. punkts 61. panta 3. punkts un 64. pants
12. pants 25. pants
13. pants 72. pants
14. panta 1. punkta a) apakSpunkts 39. panta 4. punkts
14. panta 1. punkta b) apakSpunkts -
14. panta 2. punkts -
14. panta 3. punkts -
15. panta 1. punkts 31. pants un 32. pants
15. panta 2. punkts 27. pants
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15. panta 3. punkts 33. panta 1. punkts un 34. panta 2. punkts
15. panta 4. punkts -
15. panta 5. punkts 43. panta 4. punkts
15. panta 6. punkts 43. panta 3. punkts
15. panta 7. punkts 29. panta 2. punkts un 33. panta 1. punkts
16. pants 16. pants
17. pants 71. pants
18. pants 73. pants
19. pants 80. pants
20. pants 75. pants
21. pants -
22. pants -
23. pants 90. pants
24. pants -
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