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PIELIKUMS

[ PIELIKUMS

VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

I.  Visparigas prasibas

1. Ierices darbojas ar razotaja paredz€to veiktsp&ju un ir izstradatas un razotas ta, lai tas
parastajos lietoSanas apstaklos biitu piemérotas paredzetajam noliikam]...]. Tam jabut drosam
un lietderigam un tam nav nelabvéligas ietekmes uz pacientu klinisko stavokli vai dro§ibu vai
lietotaju drosibu un veselibu, vai attieciga gadijuma citu personu veselibu un drosibu, jo
jebkadi riski, kas var bt saistiti ar to lietoSanu, saméra ar pacienta ieguvumiem ir pienemami
un ir savienojami ar augsta Iimena veselibas un drosibas aizsardzibu, nemot vera visparatzito

sasniegto tehnisko limeni.

[.]

l.aa Sa pielikuma prasibas iespéju robeZas samazinat riskus nozimé samazinat riskus, ciktal

iespejams bez negativas ietekmes uz riska un ieguvumu attiecibu.
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l.a RaZotajam ir jaizstrada, jaisteno, jadokumente un jauztur riska parvaldibas process.

[-]

L[]

Riska parvaldiba ir pastavigi atkartojams process visa iekartas ekspluatacijas laika,

kas regulari sistematiski jaatjaunina. Tas liek raZotajam:

a) izstradat un dokumentet riska parvaldibas planu attiectba uz katru medicinisko
ierici;

b)  konstatét [un analizet] zinamos un paredzamos apdraudejumus, kas saistiti ar
katru medicinisko ierici;

c¢) aprekinat un izvertet ar tiem saistitos riskus, kas rodas paredzeta lietoSana un
pamatoti paredzama nepareiza lietoSana;

d) noverst vai kontrolét minétos riskus saskanda ar 2. klauzulas prasibam;

e) igvertet tas informacijas ietekmi, kas nak no raZoSanas posma un jo ipasi no
pectirgus uzraudzibas sistemas, attieciba uz apdraudejumiem un to bieZumu, ar
tiem saistito risku novertejumiem un attieciba uz kopeéjo risku, riska un
ieguvumu attiectbu un riska pienemamibu;

)  balstoties uz izvertejumu par tas informacijas ietekmi, kas nak no raZoSanas
posma vai péctirgus uzraudzibas sistemas, vajadzibas gadijuma grozit kontroles
pasakumus atbilstigi 2. klauzulas prastbam.
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2.b

Razotaja pienemtie [...] riska kontroles pasakumi [ ...] attieciba uz iericu izstradi un uzbuvi

atbilst droSibas principiem, un tajos ir janem veéra visparatzitais sasniegtais tehniskais [tmenis.

Lai riskus samazinatu, razotajs riskus parvalda ta, lai par pienemamu tiktu vertéts ne vien ar

katru apdraud€jumu saistitais atlikuSais risks, bet ar1 kop€jais atlikusais risks. [...] Izvéloties

vispiemerotakos risinajumus, razotajs [...J ievéro $adus principus noraditaja prioritaraja

seciba:

a) [..]

b) [...] novérst vai samazinat riskus iesp&ju un pienemamibas robezas, veicot drosu
izstradi un uzbivi [...];

c) attieciga gadijuma veikt [...] piemérotus aizsardzibas pasakumus, tostarp, ja
vajadzigs, izmantojot trauksmes signalus attieciba uz riskiem, kas nav novérSami,
un

d) [..] nodroSinat informaciju par drosibu (bridinajumus/piesardzibas

pasakumus/kontrindikacijas) un vajadzibas gadijumad lietotaju apmacibu.

RaZotajs | ...] informée lietotaju par jebkadiem atlikusajiem riskiem.

CenSoties noverst vai samazindt ar lietoSanas klimem saistitus riskus, razotajs pieméro

$adus principus:

iespeju robeZds jasamazina ar ierices ergonomiskajam ipaSibam un paredzamas
lietoSanas vidi saistitie riski (slimniekam droSa konstrukcija) un

attieciga gadijuma janem vera paredzamo lietotaju tehniskas zinasanas, pieredze,
izglitiba, apmaciba un lietoSanas vide un mediciniskais un fiziskais stavoklis
(konstrukcija neprofesionaliem lietotajiem, profesionaliem lietotdjiem, invaltdiem vai

citiem lietotdjiem).
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Saskana ar razotaja priekSrakstiem pareizi uzturétu ierici paklaujot spriedzei, kas var rasties
parastos lietoSanas apstaklos, ierices 1pasibas un funkcijas nedrikst tikt negativi ietekmétas
tada mera, lai raZotaja noraditaja ierices ekspluatacijas laika tiktu apdraudeta pacienta vai

lietotaja un attieciga gadijuma citu personu veseliba un drosiba. [...]

Ierices ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai paredzetas lietoSanas laika to Tpasibas un
darbiba netiktu nelabveligi ietekméta |[...] parvadasanas un glabasanas laika (piemeram,
temperatiiras un mitruma svarstibas), kura tiek nemti véra razotaja priekSraksti un sniegta

informacija.

Visi zinamie un paredzamie riski un jebkada nevélama blakusiedarbiba ir samazinati lidz
minimumam un ir pienemami, tos samerojot ar izveértetajiem pacienta un/vai lietotdja

ieguvumiem no ierices veiktspgjas, kas sasniegta parastos lietoSanas apstaklos.

L]

Attieciba uz XV pielikuma minétajam ieric€m, kuram razotajs nav noradijis medictnisku
uzdevumu, 1. un 5. iedalas visparigas prasibas interpret ta, ka ierice, ko izmanto paredz€tajos
apstaklos un paredzetajiem uzdevumiem, nerada nekadu risku vai arf tikai tadu ar
izstradajuma lietoSanu saistitu [...] maksimalu pienemamu risku, [...] kurs ir savienojams ar

augsta limena aizsardzibu cilvéku drosibai un veselibai.

Ja pastay attiecigs apdraudejums, art ierices, kas turklat ir masinas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam 2. panta

a) apakSpunkta nozime, atbilst minetas direktivas I pielikumda noteiktam biitiskajam
prasibam attiectba uz veselibas aizsardztbu un drosibu tik liela mera, cik $is butiskas
prasibas attieciba uz veselibas aizsardzibu un drosibu ir konkrétakas par $a pielikuma

II nodala noteiktajam pamatprastbam.
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II. Izstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas

7.  Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

7.1. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai nodroSinatu tadas paSibas un veiktsp&ju, kadas ir
ming&tas I nodala par "Visparigam prasibam". IpaSu uzmanibu pievers:

a)  izmantoto materialu un vielu izvelei, jo Tpasi attieciba uz toksiskumu un vajadzibas
gadijuma uzliesmojamibu;

b)  izmantoto materialu un vielu, biologisko audu, $tinu un kermena skidrumu saderibai,
nemot vera iericei paredz&to noliikku un attieciga gadijuma absorbciju, izplatibu,
vielmainu un ekskreéciju;

bb) procesu ietekmei uz materialu ipaStbam;

¢) vajadzibas gadijuma biofizikalo un modelgjoso petijumu rezultatiem, kuru ticamiba ir
iepriek$ pieradita;

d) [...] izmantoto materialu mehaniskajam ipasibam, vajadzibas gadijuma atspogulojot
tadus aspektus ka stipriba, elastigums, izturiba pret liiSanu | ...], dilumizturiba un
nogurumizturiba |...];

e)  virsmas ipaSibam;

) apstiprinajumam, ka ierice atbilst visam definetam kimiskajam un/vai fizikalajam
specifikacijam.

7.2. lerices izstrada, razo un iepako ta, lai, nemot véra to paredz&to noliiku, I[idz minimumam tiktu
samazinats apdraud&jums, ko piesarnotaji un atlickas rada pacientiem un iericu parvadasana,
uzglabagana un izmanto$ana iesaistitajam personam. Ipasu uzmanibu pievers audiem, kas ar
tiem nak saskar€, un tam, cik ilga un bieza ir §1 saskare.
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7.3. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai tas varétu drosi lietot kopa ar tadiem materialiem un
vielam, ar1 gazém, ar ko tas nonak saskar€ to [...] paredzétas lietoSanas laika; ja ierices ir
paredzgtas zalu ievadiSanai, tas ir izstradatas un razotas ta, lai ar attiecigajam zalém biitu
saderigas atbilstosi noteikumiem un ierobezojumiem, kas §is zales reglamentg, un lai gan
zaleém saglabatos tada iedarbiba, gan ieric€m tada veiktsp&ja, kas atbilst attiecigajam

indikacijam un paredz€tajam lietojumam.

7.4. lerices ir izstradatas un raZotas ta, lai iesp€ju [...] robezas samazinatu riskus, ko rada
iesp&jama [...] vielu vai dalinu, tostarp nodiluma produktu, nolietoSanas produktu,
apstrades atlikumu, izdaliSands arpus ierices. Ipasu véribu velta vielam vai dalinam, kas
saskana ar VI pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008
(2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu klasificéSanu, mark&sanu un iepakosanu
un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK)

Nr. 1907/2006 ! ir kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai, un vielam,
kuram piemit ipasiba radit endokrinologiskas sistémas traucgjumus un par kuram ir zinatniski
pieradijumi, ka tas var nopietni ietekmét cilvéku veselibu, un kuras ir identificétas saskana ar
procediiru, kas paredzeta 59. panta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu,

. _ . . 2
licencé$anu un ierobezoSanu (REACH) “.

' OV L353,31.12.2008., 1. Ipp.
2 OV L136,29.5.2007., 3. Ipp.
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Ja ir paredzets, ka ierices vai to dalas

- ir invazivas ierices un [...] nonak saskar€ ar pacienta kermeni vai

- tiek izmantotas zalu, kermena Skidrumu vai citu vielu, ar1 gazu, ievadiSanai vai
kompensgsanai kermeni, aizvadiSanai no ta, vai

— tiek izmantotas, lai transport€tu vai uzglabatu $adas zales, kermena Skidrumus vai
vielas, arT gazes, kas paredzetas ievadiSanai vai kompenséSanai kerment,

un ja tas koncentracija, kas sasniedz vai parsniedz 0,1 % no ieri¢uvai to daju [...] masas, satur

[...] vielas, kuras saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalu péc

kancerogenitates, mutagenitates vai toksiskuma reproduktivajai sist€émai ir klasificgtas 1A vai

1B kategorija vai kuram piemit ipasiba radit endokrinologiskas sistemas traucéjumus, ka

aprakstits pirmaja dala, pasas ierices marke ka [...] §adas vielas saturoSas ierices un/vai §adu

mark€&jumu norada uz katras vienibas iepakojuma un vajadzibas gadijuma ar1 uz tirdzniecibas

iepakojuma. Ja $adas ierices ir paredzetas arT bérnu, gritniecu vai ar Kkriiti barojosu sievieSu

arstésanai, So vielu izmantoSanu kopsakara ar atbilstibu visparigdm droSuma un veiktsp&jas

prasibam, jo 1pasi Sim punktam, razotajs konkréti pamato tehniskaja dokumentacija un

lietoSanas pamaciba sniedz informaciju par atlikusajiem riskiem §1m pacientu grupam un

attieciga gadijuma — par pienacigiem piesardzibas pasakumiem.

7.5. lerices izstrada un razo ta, lai, nemot véra ierici un paredzamas lietoSanas vidi, iesp&ju

robezas [...] samazinatu riskus, kas rodas, [...] ieric€ nejausi iekliistot [...] kadam vielam.
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7.6. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai iespéju [...] robeZas samazinatu [...] riskus, kas saistiti ar
pacienta vai lietotaja kerment nonakuso dalinu izmeriem un ipasibam, ja vien ierices nav

tadas ierices, kas nonak saskaré tikai ar veselu adu. Ipasu veribu velta nanomaterialiem

[.].

8.  Infekcija un mikrobiologiskais piesarnojums

8.1. lerices un to razoSanas procesi ir izstradati ta, lai biitu noversts vai iesp&ju robezas samazinats
pacientu, lietotaju un attieciga gadijuma citu personu infice€Sanas risks. Konstrukcija ir tada,
lai:
a)  ar ierici butu viegli apieties;
[...]
b)  iespgju [...] robezas samazinatu jebkadu mikrobiologisku nopliidi no ierices un/vai

jebkadu cilveku saskari ar mikrobiem vai to vielam ierices lietoSanas laika;

c)  patiierice vai t@s saturs, ka izméginajumu paraugi vai Skidrumi, nevarétu

mikrobiologiski piesarnoties.

8.1.a Vajadzibas gadijuma ierices ir izstradatas ta, lai atvieglinatu to drosu tiriSanu,

dezinficeSanu un/vai atkartotu sterilizeSanu.

8.2. lerices, kuru mark&uma ir noradits [...] ipass mikrobiologisks statuss, ir izstradatas, razotas
un iepakotas ta, lai nodro$inatu, ka Sis statuss tam saglabajas p&c tam, kad tas ir laistas tirgd,

ka arT, kad ir ieveroti razotaja noraditie parvadasanas un uzglabasanas nosacijumi.
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8.3. lerices, ko piegada sterilas, ir izstradatas, razotas un iepakotas, [...] ievérojot piem&rotas
procediiras, lai nodroSinatu, ka tas tiek laistas tirgii sterilas un, ieverojot razotaja noteiktos
uzglabaSanas un parvadasanas nosacijumus, sterilitati nezaude 1idz aizsargajosa iepakojuma
sabojasanas vai atvér$anas bridim izmantoSanas vieta. Sie pasakumi nodroina to, lai gala

pateretajam biitu skaidrs, ka sterilais iepakojams ir neskarts.

8.4. lerices, kuras ir mark@tas [...] ka sterilas [...], ir apstradatas, raZotas, iepakotas un [...]

steriliz€tas, izmantojot piemé&rotas, validétas metodes.

8.5. SterilizéSanai paredze€tas ierices izgatavo un iepako piemérotos [...] un kontrol&tos [...]

apstaklos un telpas.

8.6. Nesterilu ieriu iesainojums saglaba razojumu tiru un neskartu un, ja $1s ierices pirms
lietosanas ir jasterilize, samazina to mikrobiologiskas piesarnoSanas risku; ievérojot razotaja

noradito sterilizacijas metodi, tiek izmantota piemérota iepakojuma sisteéma.

8.7. Identiskiem vai lidzigiem izstradajumiem, kas tiek laisti tirgl gan sterili, gan nesterili,
attiecigi atskiras ne vien simbols, kas izmantots, lai noraditu, ka izstraddjums ir sterils, bet

ar1 ierices mark&ums.
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9.1.

9.2.

Ierices, kuras ietilpst viela, kas uzskatama par zalém, un ierices, kuras sastav no tadam
vielam vai tadu vielu kombinacijas, [...] kas cilvéka kerment absorbeéjas vai vieteji

dispergéjas.

Attieciba uz ieric€m, kas minétas 1. panta 4. punkta pirmaja dala, kvalitati, droSumu un
lietderibu vielai, kas Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratng biitu uzskatama par zalém,
parbauda péc analogijas ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma detaliz&ti aprakstitajam

metodeém, ka $aja regula noteikts piemérojamaja atbilstibas noveértéSanas procediira.

Ierices, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas paredzétas [...]
ievadisanai cilveka kerment un kas tick absorbg&tas vai vietéji disperggjas cilvéka kerment,
attieciga gadijuma un aptverot tikai aspektus, kurus nereglamenté Saja regula, |...] ir
atbilstigas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma attiecigajam prasibam par absorbciju,
izplatibu, vielmainu, ekskréciju, vietejo panesamibu, toksiskumu, mijiedarbibu ar citam
iericem, zalem vai citam vielam un neveélamu reakciju iespejamibu, ka paredzets

piemeérojamaja atbilsttbas novertéSanas procedira, kas noteikta Saja regula.
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10.

Ierices, kuras ietilpst biologiskas cilmes materiali

10.1. Uz iericém, kas razotas, izmantojot cilvékcilmes audus, $tinas vai to derivatus, kas ir

10.2.

dzivotnespéjigi vai padariti dzivotnespéjigi un ko saskana ar 1. panta 2. punkta e) un

ea) apakSpunktu reglamente $aja regula, attiecas §adi nosacijumi:

a)

b)

c)

iericu razosana izmantotos cilvékcilmes audus un $tinas ziedo, iegiist un testé saskana ar
Direkttvu 2004/23/EK;

Sos audus un Siinas apstrada, saglaba un visas citas manipulacijas ar tiem veic ta, lai
pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citdm personam garantétu [...] droSibu.
Konkrétak, gada par drosibu attieciba uz virusiem un citiem parn€sajamiem infekcijas
ierosinatajiem, razosanas procesa istenojot valid€tas virusu iznicinasanas vai

inaktivacijas metodes.

]

Uz iericém, ko razo, izmantojot dzivotnesp€jigus vai par dzivotnespejigiem padaritus

dzivniekcilmes audus, §tinas vai to derivatus, attiecina §adus nosacijumus.

a)

b)

Ja attiecigajai dzivnieku sugai tas iesp&jams, dzivniekcilmes audi un $iinas ir no
dzivniekiem, kam veikta veterinara kontrole, kura atbilst paredzétajam audu
lietojumam. RaZotdaji saglaba informaciju par dzivnieku geografisko izcelsmi.
Dzivniekcilmes audus, $iinas vai vielas apstrada, saglaba, test€ un manipulacijas ar tiem
veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam personam nodroSinatu
[...] drosibu. Konkrétak, gada par drosibu attieciba uz virusiem un citiem parn€sajamiem
infekcijas izraisitajiem, razosanas procesa istenojot validétas virusu iznicinasanas vai
inaktivacijas metodes, iznemot gadijumus, kad Sadu metozZu izmantoSana varétu
izraisit nepienemamu nolietoSanos, kas nelabveligi ietekmétu ierices sniegtos

kliniskos ieguvumus.
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10.3.

11.
11.1.

c¢)  Uziericem, kas razotas, izmantojot dzivniekcilmes (jeb dzivnieku izcelsmes) audus vai
Stinas, ka min€ts Komisijas 2012. gada 8. augusta Regula Nr. 722/2012 par ipasam
prasibam attieciba uz prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK attieciba uz aktivam implant€§jamam medicinas iericém un medicinas
iericeém, kas raZotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus >, attiecas ar mingto regulu

noteiktas konkrétas prasibas.

Attieciba uz iericém, kas razotas, izmantojot citas dzivotnespgjigas biologiskas vielas, speka
ir $adi nosacTjumi.

Tadu biologisko vielu, kas nav 10.1. un 10.2. iedala minétas vielas, apstradi, saglabasanu,
test€Sanu un manipul@Sanu veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam
personam nodroS$inatu [...] drosibu. Konkrétak, gada par drosibu attieciba uz virusiem un
citiem parn€sajamiem infekcijas ierosinatajiem, razoSanas procesa istenojot validétas virusu

iznicinaSanas vai inaktivacijas metodes.

[...] Uzbiive un ekologiskas ipasibas

Ja ierici paredzets izmantot kombinacija ar citam ieric€m vai aprikojumu, visai kombinacijai,
tostarp savienojumu sist€mai, ir jabut droSai, un ta nedrikst pasliktinat o iericu noradito
veiktsp&ju. Jebkadus lietoSanas ierobezojumus, kas uz $adam kombinacijam attiecas, norada
uz etiketes un/vai lietoSanas pamaciba. Savienojumi, ar kuriem lietotajam jarikojas,
pieméram, skidrumu vai gazu parvadi, elektriskas vai mehaniskas saites, ir konstru€ti un

buveti ta, lai izvairitos no [...] nepareiza sleguma.

3

OV L 212,,9.8.2012., 3. Ipp.
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11.2. Terices ir izstradatas un razotas ta, lai noverstu vai [...] iespgju [...] robezas samazinatu:

a)

b)

d)

2)

h)

traumas risku [...] saistiba ar iericu fiziskajam pastbam, tostarp tilpuma/spiediena
attiectbu, izmeriem un vajadzibas gadijuma — ergonomiskajam 1pasibam;

[...],

riskus, kas saistiti ar logiski paredzamam argjam ietekm&m vai vides apstakliem,
pieméram, ar magnétisko lauku, elektrisku un elektromagnétisku iedarbibu no arpuses,
elektrostatisko izladi, ar diagnostiskam vai terapeitiskam procediiram saistito starojumu,
spiedienu, mitrumu, temperatiiru, spiediena un paatrinajuma izmainam vai ar
radiosignala traucgjumiem;

riskus, kas ir saistiti ar ierices izmantoSanu, tai nonakot saskaré ar materialiem,
Skidrumiem un vielam, tostarp gazem, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas
apstak]os;

risku, kas ir saistits ar iesp&jamu negativu mijiedarbibu starp programmatiiru un I7 vidi,
kura ta darbojas un mijiedarbojas;

riskus, ka ierice nejausi ieklus kadas vielas;

riskus, ka radisies savstarp&ja interference ar citam ieric€m, ko parasti lieto attiecigajos
1izmekl&jumos vai arsteésana;

riskus, kas izmantoto materialu nolietoSanas vai mérmehanismu vai kontroles
mehanismu precizitates samazinaSanas dél rodas tad, ja nav iesp&jama apkope vai

kalibrésana (ka tas ir ar implantiem).

11.3. Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai aizdegSanas vai spradziena risku gan parastas lietoSanas

apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma samazinatu Iidz minimumam. IpaSu uzmanibu

pievers iericém, kuru izmantojumd [...] ir paredz&ta saskare ar viegli uzliesmojosam vielam

vai spradzienbistamam vielam, vai vielam, kas var izraisit aizdegSanos, vai lietoSana kopa ar

Sadam vielam.
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai tam butu iesp&jams drosi un efektivi veikt |[...]

reguléSanu, kalibréSanu un apkopi.

Tadas ierices, ko paredzéts ekspluatét kopa ar citam iericém vai produktiem, ir izstradatas un

razotas [...] ta, lai sadarbsp&ja un saderiba biitu [...] uzticama un drosa.

Visas mérskalas, kontrolskalas un displeja skalas ir projektétas saskana ar ergonomijas
principiem, nemot véra paredzetos lietotajus un vides apstaklus, kuros ierices ir

paredzets izmantot |...].

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai lietotajam, pacientam vai citai personai no ierices un/vai
[...] saistitam atkritumvielam biitu viegli atbrivoties. Saja nolika raZotaji izmekle un teste
procediiras un pasakumus, ar kadiem no vinu raZotajam iericém péc to izmantoSanas biitu

drosi atbrivoties. Sis procediiras apraksta lietoSanas pamdciba.

12. Diagnostiskas ierices un merierices

12.1. Diagnostiskas ierices un mérierices ir izstradatas un razotas ta, lai [...] tam nodroSinatu
pietickamu precizitati, precizumspé&ju un stabilitati paredz&ta noltika pildiSanai. Precizitates
robezas norada razotajs.

12.2. Ar mé@riericém veiktie merijumi, kas izteikti likumigas mérvienibas, atbilst Padomes
Direktivas 80/181/EEK noteikumiem *.

! OV L 39, 15.2.1980.
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13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

Pretradiacijas aizsardziba

Visparigas prasibas

a)

b)

lerices ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai iesp&ju [...] robezas saderigi ar
paredzeto noliiku samazinatu pacientu, lietotaju un citu personu ekspoziciju [...]
starojumam, neierobezojot attiecigas noraditas devas izmantoSanu terapeitiskiem un
diagnostiskiem mérkiem.

Bistamd starojuma emisijas iericu ekspluatacijas instrukcijas sniedz siki izstradatu
informaciju par starojuma raksturu, pacienta un lietotaja aizsardzibas lidzekliem, ka ar1
par to, ka izvairities no ieri¢u nepareizas lietoSanas un, [...] cik vien tas praktiski

iespejams, maksimali samazinat ar [ ...] uzstadiSanu saistitos riskus.

Paredzgtais apstarojums

a)

b)

Tadas ieric@s, kuru konstrukcija paredzets, ka tas bistama [...] [imenT emitg [...]
starojumu, kas nepiecieSams kadam noteiktam mediciniskam noliikam, par kuru
uzskata, ka ieguvums attaisno apstarojuma risku, lietotajs starojumu var kontrolgt.

Sadas ierices ir izstradatas un raZotas ta, lai ar pienemamu pielaidi nodroginatu bitisko
mainigo parametru reproducgjamibu.

Bistama [...], redzama un/vai neredzama starojuma emitéSanai paredz€tas ierices, ja vien
iesp&jams, apriko ar $ada starojuma vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma

sistemam.

NejausSais apstarojums

lerices ir izstradatas un razotas ta, lai, cik vien tas praktiski iespéjams, [...] samazinatu

pacientu, lietotaju un citu personu ekspoziciju nejausam, novirzitam vai izkliedeétam

starojumam.

Jonizgjosais starojums

aa) Jonizejosa starojuma emitéSanai paredzetas ierices izstrada un razo, nemot vera
prasibas, kas noteiktas Padomes Direktiva 2013/59/EURATOM, ar ko nosaka
droStbas pamatstandartus aizsardzibai pret jonizéjoSa starojuma raditajiem draudiem.
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a) lerices, kas paredz&tas jonizgjosa starojuma emisijai, ir projekt&tas un razotas ta, lai, [...]
Jja tas ir iespéjams, varctu varict un kontrolét starojuma devu, geometriju un kvalitati,
nemot vera iericeém paredzeto lietojumu.

b)  Izmantosanai diagnostiskaja radiologija paredzgtas ierices, kas emite€ jonizgjoso
starojumu, ir izstradatas un razotas ta, lai tiktu nodrosinata paredz&tajam
mediciniskajam nolikam piemérota att€la un/vai izlaides kvalitate, taja pasa laika lidz
minimumam samazinot pacientu un lietotaju ekspoziciju starojumam.

c) lerices, kas izstaro jonizgjoSo starojumu, ko izmanto terapijas radiologija, ir projektetas
un razotas ta, lai nodrosSinatu starojuma devas, staru kiila veida [...], intensitates un

vajadzibas gadijuma [...] kvalitates droSu parraudzibu un kontroli.

14. [...] Elektroniskas programmejamas sistemas — lerices, kuras ietilpst elektroniskas
programmeéjamas sistemas

14.1. Ierices, kuras ietilpst elektroniskas programmegjamas sist€émas, [...] ir izstradatas ta, lai
nodro$inatu paredzamajam lietojumam atbilstoSu atkartojamibu, uzticamibu un veiktspgju.
AtseviSka bojajuma gadijuma japaredz piemeéroti lidzekli, ar kuriem noverst vai iesp&ju [...]

robezas samazinat attiecigos riskus.

14.2. Tadam iericém, kuras ietilpst programmatiira, vai [...] programmatiirai, kas pati ir ierice,
programmatiiru izstrada un razo atbilstosi sasniegtajam tehniskajam Iimenim, nemot véra
izstrades cikla, riska parvaldibas, tostarp informacijas drosibas, verific€sanas un validésanas,

principus.
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14.3.

[...] RaZotajs apraksta minimalas prastbas aparatirai, IT tiklu raksturlielumus un IT
drostbas pasakumus, tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai

programmatiru lietotu ta, ka paredzets.

15. Aktivas ierices un ar tam savienotas ierices

15.1. Neimplantejamam aktivam iericém atseviska bojajuma gadijuma paredz piemérotus
lidzeklus, ar kuriem noverst vai iesp&ju [...] robezas samazinat attiecigos riskus.

15.2. lerices, kuras lietojot, slimnieka drosiba ir atkariga no ieks€jas elektroapgades, ir aprikotas ar
elektroapgades stavokla kontroles indikatoriem un piemeérotu bridindjumu vai noradi, ja
elektroapgades jauda kliist kritiska, vai vajadzibas gadijumd pirms tam.

15.3. Ierices, kuras lietojot, slimnieka droSiba ir atkariga no argjas elektroapgades, ir aprikotas ar
trauksmes sistému, kas signaliz€ par visiem elektroapgades trauc€jumiem.

15.4. Ierices, kas paredzetas viena vai vairaku pacienta klinisko parametru uzraudziSanai, ir
aprikotas ar piem&rotam trauksmes sistemam, kas lietotaju bridina par situacijam, kas var
1zraisit pacienta navi vai nopietnu veselibas pasliktinasanos.

15.5. Ierices ir izstradatas un raZotas ta, lai iesp&ju robezas [...] noverstu elektromagnétisko
trauc€jumu rasanas riskus, kas varétu pasliktinat §ts vai citu iericu vai iekartu darbibu
paredzgtaja vide.

15.6. Ierices ir izstradatas un raZotas ta, lai tam pietickama Itmeni biitu nodroSinata iek§€ja noturiba
pret elektromagnétiskajiem trauc&jumiem, nodrosinot to paredzeto darbibu.
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15.7. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai ierice, kas uzstadita [...] atbilstosi razotaja

noradijumiem, pacientam, lietotajam vai jebkurai citai personai gan parastas lietoSanas

apstaklos, gan atseviSka bojajuma gadijuma biitu iesp&jami noversts nejausa elektriska Soka

risks.

15.8. lerices ir izstradatas un raZotas ta, lai iespéju robeZas noverstu neatlautu piekluvi iericei,

kas kavetu iericei darboties ka paredzets.

15.a  Konkretas prasibas attieciba uz aktivam implantejamam iericem

15.al. Aktivas implantejamas ierices jaizstrada un jaraZo ta, lai iespéju robeZas noverstu vai

samazinatu:

riskus, kas saistiti ar energijas avotu izmantoSanu, jo ipasi, ja tiek izmantota
elektriba, attieciba uz izolaciju, stravas nopliidi un iericu parkarSanu,
riskus, kas saistiti ar arsteSanu, jo ipasi tadu, ko rada defibrilatoru vai
augstfrekvences kirurgiska aprikojuma lietoSana,

riskus, ko var izraisit tas, ka nav iespéjama apkope un kalibreSana, tostarp:
— parmerigu stravas noplidi,

- izmantoto materialu nolietoSanos,

— ierices generetu parmerigu karstumu,

- mermehanismu vai kontroles mehanismu precizitates samazinasanos.

15.a2. Aktivas implantejamas ierices ir jaizstrada un jaraZo ta, lai nodroSinatu:

attieciga gadijumd ieri¢u saderibu ar vielam, ko ar tam paredzeéts ievadit,

energijas avota droSumu.
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15.a3. Aktivam implantéjamam iericem un vajadzibas gadijuma to sastavdalam jabit
identificetam, lai, atklajoties iespejamam riskam, ko var radit ierices un to sastavdalas,

biitu iespejams veikt visus vajadzigos pasakumus.

15.a4. Uz aktivam implantejamam iericem jabiit kodam, pateicoties kuram, tas un to razotajus
var neparprotami identificét (jo ipasi ierices tipu un izgatavoSanas gadu); vajadzibas

gadijuma kodam jabiit izlasamam bez kirurgiskas operdacijas.

16. Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem riskiem
16.1. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai pacientu un lietotaju aizsargatu pret mehaniskiem

riskiem, kas saistiti, pieméram, ar kustibas pretestibu, nestabilitati un kustigajam dalam.

16.2. Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai riskus, ko rada iericu izraisitas vibracijas, jo 1pasi to
avota, samazinatu [idz minimumam, nemot véra tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kas
pieejami vibraciju samazinaSanai, ja vien vibracijas nav dala no paredz&tajam ierices

darbibam.

16.3. Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai lidz minimumam samazinatu riskus, ko rada to raditais
troksnis, nemot véra tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kuri pieejami trokSna samazinaSanai,

jo Tpasi ta avota, ja vien izraistais troksnis nav viena no paredz&tajam ierices darbibam.

16.4. Elektriskas, gazes, hidrauliskas un pneimatiskas energijas pievadu izvadi un
savienotajelementi, ar ko rikojas lietotaji vai citas personas, ir izstradati un raZoti ta, lai visus

iesp&jamos riskus samazinatu [idz minimumam.
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16.5.

16.6.

17.
17.1.

17.2.

17.3.

Ja noteiktu dalu [...] piestiprinaSanas vai laboSanas laika [...] ir iesp&jams pielaut kltdas, kas
varétu izraisit risku, $1s kltidas janovers $adu dalu izstrad€ un uzbuve, bet, ja tas nav

iesp&jams, ar tadas informacijas palidzibu, ko norada uz pasam dalam un/vai to korpusiem.

Tadu pasu informaciju sniedz par kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja riska noverSanai

nepiecieSams zinat kustibas virzienu.

Iericu pieejamas dalas (kas nav sildiSanai vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai paredzgtas
detalas vai zonas) un to apkartne parastos lietoSanas apstaklos nedrikst uzkarst [idz potenciali

bistamai temperaturai.

Aizsardziba pret riskiem, ko pacientam vai lietotajam rada piegadata energija vai vielas
Ierices, kas paredz&tas energijas vai vielu piegadasanai pacientam, ir izstradatas un razotas ta,
lai piegadato daudzumu biitu iesp&jams iestatit un uzturét pietieckami precizi, pacientam un

lietotajam garant&jot drosibu.

Ierices apriko ar lidzekliem, kas novers un/vai bridina par jebkadam piegadata daudzuma
nepietieckamibam, kuras varétu izraisit draudus. lerices apriko ar piemérotiem lidzekliem, kas
iesp&ju robezas novers nejausu bistama energijas un/vai vielas daudzuma izdali$anos no

energijas un/vai vielas avota.

Uz iericém skaidri norada regulé€Sanas un indikatoru funkcijas. Ja uz ierices ir noraditas
ekspluatacijas instrukcijas vai vizualas norades par ekspluatacijas vai reguléSanas

parametriem, $ada informacija ir lietotajam un vajadzibas gadijuma ar1 pacientam saprotama.
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18. Aizsardziba pret riskiem, ko rada mediciniskas ierices, kuras razotajs paredzejis
neprofesionalai lietoSanai

18.1. Neprofesionaliem paredzgetas ierices ir izstradatas un razotas ta, lai tas darbotos atbilstosi
paredz€tajam noltikam, nemot veéra neprofesionalu prasmes un tiem pieejamos lidzeklus, ka
ar1 paredzamu ietekmi, ko var€tu radit neprofesionala atskirigie pan€mieni un vide. Razotaja

sniegta informacija un norades ir viegli saprotamas un lietojamas neprofesionalim.

18.2. Neprofesionaliem paredzetas ierices ir izstradatas un razotas ta, lai:

- nodros$inatu, ka visos procediiras posmos paredzgtais lietotajs ierici [...] var izmantot
droSi un precizi, vajadzibas gadijuma péc piemeérotas apmacibas un/vai informdcijas;
un

- iesp€ju robezas samazinatu paredzeta lietotaja kltidu risku §is ierices izmantoSana un

attieciga gadijuma rezultatu interpret€Sana.

18.3. Neprofesionaliem paredzetas ierices [...] vajadzibas gadijuma iestrada procediiru, ar kuru
neprofesionalis
- var parbaudit, vai lietoSanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un

- attieciga gadijuma tiek bridinats, ka ierice nav sniegusi derigu rezultatu.
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III. Prasibas attieciba uz informaciju, ko piegada kopa ar ierici
19. Etikete un lietoSanas pamaciba
19.1. Visparigas prasibas attieciba uz razotaja sniegto informaciju

Katrai iericei ir pievienota tas un tas razotaja identific€Sanai nepiecieSama informacija, un

lerice attiecigi profesionalam vai neprofesionalam lietotajam vai citai personai nodroSina ar

dro$umu un veiktspéju saistitu informaciju. Sadu informaciju var noradit uz pasas ierices, uz
iepakojuma vai lietoSanas pamaciba, nemot véra sadus aspektus:

a)  Etikete un lietoSanas pamacibas materials, formats, saturs, salasamiba un novietojums ir
pieméroti konkrétajai iericei, tas paredz€tajam noliikam un paredz&ta(-o) lietotaja(-u)
tehniskajai kompetencei, pieredzei, izglitibai vai apmacibai. Konkrétak, lietoSanas
pamacibas ir rakstitas ta, lai tas paredz€tajam lietotajam bitu viegli saprotamas un
vajadzibas gadijuma papildinatas ar zim&jumiem un diagrammam. Dazam iericém var
pievienot atsevisku informaciju profesionaliem un atsevisku — neprofesionaliem
lietotajiem.

b) 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 iericu iepakojuma.

Ja vairakas ierices piegada vienam lietotajam un/vai viena vieta, lietoSanas pamacibu var
piegadat viena eksemplara, ja tam piekrit pircgjs, kur$ vienm&r bez maksas var pieprasit
papildu eksemplarus.

c) [..][...] Iznémuma karta Sadas pamacibas nav vajadzigas [...] 1 un [...] Ila klases
iericém, [...] ja tas [...] ir drosi lietojamas [...] bez §adam instrukcijam [...].

d) Etiketes nodroSina cilvékam salasama formata, [...] un tas var papildinat ar
masinlasamu [...] informaciju, pieméram, ar radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vai
svitrkodiem.

e) LietoSanas pamacibas lietotajam bez papira formata var sniegt cita formata (piem.,
elektroniski) tada apjoma un tikai ar tadiem nosactjumiem, ka izklastits Komisijas

Regula (ES) Nr. 207/2012 par medicinas iericu elektroniskajam lietoSanas pamacibam.
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f)  AtlikuSos riskus, par kuriem izvirzita prasiba tos darit zinamus lietotajam un/vai citai
personai, razotdja informacija norada ka ierobezojumus, kontrindikacijas, piesardzibas

pasakumus vai bridinajumus.

g)  Vajadzibas gadijuma §1 informacija biitu janoformée starptautiski atzitos simbolos. Visi
lietotie simboli vai identifikacijas krasas atbilst saskanotajiem standartiem vai K[...]S.
Jomas, kuras nav standartu vai KJ...]S, simbolus un krasas apraksta iericei pievienota

dokumentacija.

19.2. |...] Etiketes

[...] Ja uz tirdzniecibas iepakojuma tas nav praktiski istenojams vai nay lietderigi, uz ierices
tiek noraditas Sadas zinas:

a) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

b)  sikak izstradata informacija, kas lietotajam noteikti nepiecieSama, lai biitu iesp&jams
identific@t ierici, iepakojuma saturu un, ja lietotajam tas nav acimredzames, ierices
paredz€to noliku;

c) razotaja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta
tirdzniecibas zZime un ta registrétas uznémeéjdarbibas vietas adrese [...];

cc) raiotaja vienotais registracijas numurs saskanda ar 25.a pantu;

d) [...]ja raZotdja registréta uznémejdarbibas vieta ir arpus Savienibas, ta pilnvarota
parstavja vards/nosaukums, adrese un ta vienotais registracijas numurs saskanda ar
25.a pantu;

e)  attieciga gadijuma norade, ka ierice satur vai taja ir iestradata:

- arstnieciska viela, ar1 cilvéka asins vai plazmas derivats, vai
- cilvékcilmes audi vai $tnas, vai to derivati, vai
- dzivniekcilmes audi vai §iinas, vai to derivati, ka minéts Komisijas Regula (ES)

Nr. 722/2012;
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f)

]

fa) attieciga gadijumd norade, ka ierice satur vielas, kuras ir kancerogéenas, mutagénas
vai toksiskas reproduktivajai sistemai vai kuram piemit ipaStba radit
endokrinologiskas sistemas traucéjumus saskanda ar 7.4. iedalu;

g)  ierices partijas kods/izlaiduma numurs vai s€rijas numurs, pirms kura attiecigi ir vardi
IZLAIDUMS vai SERIJAS NUMURS vai lidzveértigs simbols;

h) [...] ierices unikala identifikatora (UDI) datu neséjs saskanda ar 24. pantu un
V pielikuma C dalu;

1)  neparprotama norade ar datumu, Iidz kuram ierice ir drosi lietojama, attieciga gadijuma
noradot vismaz gadu un ménesi;

j)  jadatums, lidz kuram lietoSana ir drosa, nav noradits — razoSanas [...] datums. Ar
nosacijumu, ka datumu var skaidri identificét, razoSanas [...] datumu var noradit ari
partijas vai s€rijas numura;

k)  norade par jebkadiem attiecinamiem 1paSiem uzglabasanas un/vai manipuléSanas
nosacijumiem,;

1)  jaierice ir piegadata sterila, norade par tas sterilitati un sterilizacijas metodi;

m) bridinajumi vai veicami piesardzibas pasakumi, kuriem, ja vajadzigs, japievers ierices
lietotdja vai attiecigi jebkuras citas personas tilitéja uzmaniba. Sadas informacijas
apjoms var biit minimals, un tada gadijuma sikak izstradata informacija biitu jasniedz
lietoSanas pamaciba;

n) jaierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. Razotaja norade par to, ka ierice ir
vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

0) jalerice ir vienreiz lietojama ierice, kas tikusi parstradata, norade par So faktu, jau
veiktu parstrades ciklu skaits un jebkadi ierobezojumi attieciba uz parstrades ciklu
skaitu;

p) jaierice ir izgatavota pec pasutijuma, [...] vardi "izgatavota péc pasiitijuma'’;
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Q)

nordde, ka ierice ir "mediciniska ierice'. Ja ierice ir domata kltniskiem pétijumiem,

[...] vardi ""tikai kliniskiem petijumiem';

tadu iericu gadijuma, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombindcijas, kas
paredzetas ievadiSanai cilveka kermeni caur kermena atveri, parenterali vai uzklajot
uz adas vai glotadas un kas tiek absorbétas vai vieteji dispergeéjas cilveka kerment,
ierices visparéejais kvalitativais sastavs un kvantitativa informacija par galveno(-ajam)

sastavdalu(-am), kas atbildiga(-as) par paredzétas pamatiedarbibas panakSanu;

aktivam implantejamam iericém — serijas numurs, un citam implantéjamam iericém —

serijas numurs vai partijas numurs.

19.2.a Uz sterila iesainojuma jabiit:

a)  noradei, ka iesainojums ir sterils,
b)  oficialam apstiprinajumam, ka ierice ir sterila,
¢)  sterilizacijas metodei,
d)  raiotaja vardam/nosaukumam, adresei un vienotajam registracijas numuram,
e) lerices aprakstam,
) Jjaierice ir domata kliniskiem peétijumiem, vardiem: "tikai kliniskiem petijumiem'’,
g) jaierice ir izgatavota péc pasitijuma, vardiem ""izgatavota péec pasiitijuma',
h)  izgatavoSanas menesim un gadam,
i) noraditam terminam, kada ir droSi izmantot vai implantet ierici,
J) simbolam, lai parbauditu lietoSanas pamacibu, ja sterilais iepakojums ir sabojats
uftt.
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19.3. LietoSanas pamaciba sniedzama informacija

LietoSanas pamaciba norada sadu informaciju:

a)
b)

bb)

ca)

d)

g)

h)

zinas, kas minétas 19.2. iedalas a) , c), e), 1), fa), k), 1), [...] n) un r) apakSpunkta;

ierices paredzeto noliku, skaidri precizejot merka grupu(-as), indikacijas,

kontrindikacijas, tostarp attiecigi paredzgto lietotaju (piem&ram, profesionalis vai

neprofesionalis);

attiecigd gadijuma paredzamo klinisko ieguvumu specifikaciju, kopa ar atsaucem uz

droSuma un veiktspejas kopsavilkumu saskana ar 26. pantu;

ierices veiktsp&jas [...] raksturlielumus;

attiecigd gadijuma informdciju, kas lauj arstam izvéléties piemeérotu ierici, ka art

attiecigo programmatiiru un piederumus;

jebkadus atlikusos riskus, kontrindikacijas un jebkadu [...] nevélamu blakusiedarbibu,

ar1 informaciju, kas $aja sakara jasniedz pacientam;

specifikaciju, kas lietotajam vajadziga, lai ierici lietotu pienacigi, piem., mériericém

noraditd merjjumu precizitate;

siki izstradatu informaciju par jebkadu sagatavosanas apstradi vai manipulacijam, kas

javeic, lai ierici sagatavotu lietoSanai (piem&ram, sterilizé$ana, galiga saliksana,

kalibréSana u. c.);

jebkadas prasibas péc 1pasam telpam vai Ipasas apmacibas vai ierices lietotaja un/vai

citu personu 1pasas kvalifikacijas;

informaciju, kas nepiecieSama, lai parliecinatos, vai ierice ir pareizi uzstadita un gatava

drosam darbam, ka to paredzgjis razotajs, attieciga gadijuma arT:

- siki izstradatu informaciju par profilaktiskas un regularas apkopes veidu, biezumu
un jebkadu tiriSanu vai dezinfic€Sanu, ko veic, gatavojot ierici lietosanai,

- norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos nomainit,

- informaciju par jebkadu kalibrésanu, kas nepiecieSama, lai iericei tas paredz&taja
ekspluatacijas laika nodro$inatu pareizu un drosu darbibu;

- panémienus, ar kuriem noverst riskus, ar ko saskaras personas, kuras saistitas ar
iericu uzstadisanu, kalibréSanu vai apkalpoSanu;

ja ierici piegada sterilu, noradijumus par ricibu gadijuma, ja sterilais iepakojums pirms

lietoSanas ir sabojats vai netiSam atverts;
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j)  jaierici piegada nesterilu ar nodomu, ka ta pirms lietosanas jasteriliz€, piemé&rotas
norades par sterilizéSanu;

k)  jaierici var lietot atkartoti, informaciju par piemérotam procediiram, péc kuram
iesp&jama atkartota lietoSana, to skaita par tiriSanu, dezinficéSanu, [...] , iepakoSanu un
vajadzibas gadijuma par validéto atkartotas sterilizacijas metodi, kas piemérota
dalibvalstij(-im), kuras(-u) tirgii ierice ir laista. Bitu jasniedz informacija, kas
palidzetu konstatet, kad ierici atkartoti lietot vairs nedrikst, piem., materiala
nolietoSanas vai atlauto lietoSanas reizu maksimalais skaits;

ka) vajadzibas gadijuma noradi, ka ierici var atkartoti lietot tikai tad, ja ta uz raZotdja
atbildibu ir atjaunota un atbilst pamatprasibam;

1)  jauzierices ir norade, ka ta ir vienreiz lietojama, informaciju par razotajam zinamam
1pasibam un tehniskiem faktoriem, kas var€tu radit apdraud&jumu, ierici lietojot
atkartoti. Minétajai informacijai jabalstas uz raZotaja riska parvaldibas
dokumentdacijas atseviSku iedalu, kura siki izklastiti mineétie raksturlielumi un
tehniskie faktori. Ja saskana ar 19.1. iedalas c) apakSpunktu lietoSanas pamaciba nav
vajadziga, informaciju lietotajam dara pieejamu p&c pieprasijuma;

m) attieciba uz ieric€m, ko paredz€ts izmantot kopa ar citam iericeém un/vai vispariga
lietojuma aprikojumu:

- Sadas ierices vai aprikojumu identific€josu informaciju, lai biitu iesp&jams
nodroSinat droSu kombinaciju, un/vai

- informaciju par jebkadiem zinamiem iericu un aprikojuma savienojumu
ierobezojumiem,;

n) jaierice mediciniska noliika [...] emit€ starojumu:

- siki izstradatu informaciju par emitéta starojuma veidu, tipu un vajadzibas
gadijuma intensitati un izplatibu,
- lidzeklus, kas paredz€ti pacienta, lietotaja vai citas personas aizsargasanai no

nejausa starojuma ierices lietoSanas laika;

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 28
PIELIKUMS DGB 3B LYV



o) informaciju, kas lauj lietotajam [...] but inform&tam un informet pacientu par jebkadiem

bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamiem pasakumiem

un lietoSanas ierobeZojumiem, kas attiecas uz ierici. ST informacija vajadzibas gadijjuma

aptver:

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas javeic, ja notikusi
ierices disfunkcija vai tas veiktsp&ja mainijusies ta, ka tas var ietekmét droSumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, ko veic attieciba uz
ekspoziciju logiski paredzamai ar€jai iedarbibai vai vides apstakliem, piem&ram,
magnétiskajam laukam, argjai elektriskai vai elektromagn&tiskai iedarbibai,
elektrostatiskam ladinam, ar diagnostiskam vai terapeitiskam procediiram saistitai
radiacijai, spiedienam, mitrumam vai temperatiirai;

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai citus pasakumus, kas veicami
attieciba uz trauc€jumu riskiem, ko logiski paredzama ierices klatbiitne rada
konkré&tas diagnostiskas izmekl&Sanas, izvert€Sanas vai terapeitiskas arst€Sanas vai
citu procediiru laika (piem., ierices izstarotu elektromagnétisko traucgjumu
ietekme uz citu aprikojumu);

ja ierice ir paredz&ta zalu, cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audu vai $tinu, to
derivatu vai biologisku vielu ievadiSanai, jebkadus ierobezojumus vai nesaderibu
attieciba uz ievadamo vielu klastu;

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai ierobezojumus, kas attiecas uz
arstnieciskam vielam vai biologiskiem materialiem, kuri iericg ietilpst ka tas
neatnemama dala;

piesardzibas pasakumus attieciba uz ieric€ iestradatiem kancerogé€niem,
mutag€niem vai toksiskiem materialiem vai materialiem, kuri var izraisit
endokrinas sist€émas trauc€jumus vai varétu pacientam vai lietotajam izraistt

sensibilizaciju vai alergisku reakciju;
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oa)

ob)

p)

)]

t)

tadu iericu gadijuma, kas sastayv no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas

paredzétas ievadiSanai cilveka kerment un kas tiek absorbetas vai vieteji dispergejas

cilveka kerment, vajadzibas gadijuma bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas

saistiti ar visparigo profilu, kas raksturo ierices un tas vielmainas produktu

mijiedarbibu ar citam iericem, zalem un citam vielam, ka ari kontrindikacijas,

nevelamas blakusiedarbibas un ar pardozéSanu saistiti riski;

implantejamu iericu gadijuma — vispareju kvalitativu un kvantitativu informaciju par

materialiem un vielam, ar kuram pacients var saskarties;

bridinajumus vai piesardzibas pasakumus, kas javeic ka paligdarbibas, lai drosi

atbrivotos no ierices, tas piederumiem un kopa ar to izmantotiem izlietojamiem

materialiem, ja tadi ir. ST informacija vajadzibas gadijuma aptver:

- infekcijas vai mikrobu riskus (piem., no eksplantiem, adatam vai kirurgiska
aprikojuma, kas piesarnojies ar varbiit€ji infekciozam cilvékcilmes vielam);

- fiziskos riskus (piem., no adatam);

attieciba uz iericém, kas paredzg€tas neprofesionaliem, apstaklus, kados lietotajam

jakonsultgjas ar veselibas apriipes profesionali;

attieciba uz XV pielikuma noraditajam iericém, kuram razotajs nedeklaré medictnisku

uzdevumu, informaciju par to, ka $is ierices lietoSana nav saistita ar kliniskiem

ieguvumiem un riskiem;

lietoSanas pamacibas izdoSanas datumu vai, ja tas ir parstradatas, lietoSanas pamacibas

pedgjas redakcijas izdosanas datumu un identifikatoru;

pazinojumu lietotajam un/vai pacientam, ka jebkads nopietns ar ierici saistits incidents

japazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un

pacients;

informaciju, kas jasniedz pacientam ar implantetu ierici saskana ar 16. pantu.
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II PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Tehnisko dokumentaciju un razotaja tehniskas dokumentacijas kopsavilkumu (TDK), ja tads ir,

izklasta skaidri, organizeti, mekleSanai pieméroti un neparprotami, un taja jo ipasi tiek ieklauti

[...] Saja pielikuma aprakstitie clementi [...]. TDK tiek sniegts [...] tehniskas dokumentdacijas

elementu kopsavilkums |[...].

1. IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI

1.1. Ierices apraksts un specifikacija

a)

b)

2)

izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums, ka arT ierices un tai paredzeta
noltka /...] un paredzeta lietotdja visparigs apraksts;

regulas 24. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) punkta min&tais UDI ierices identifikators
un pamata UDI ierices identifikators, ko razotajs attiecigajai iericei pieskiris no briza,
kad §is ierices identifikacijas pamata ir kada UDI sistéma, vai kada cita neparprotama
identifikacija, kura izmantots izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita neparprotama
norade, kas dara iesp&jamu izsekojamibu;

paredzéta pacientu populacija un mediciniskie stavokli, kas jadiagnozg, [...] jaarste
un/vai janovero, un citi apsvérumi, pieméram, pacientu izraudziSanas kriteriji,
indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumi;

ierices darbibas principi un tas iedarbibas veids, kas zinatniski pieradits, ja vajadzigs;
riska klase un pamatojums klasificéSanas noteikumam, kads tiek piemérots saskana ar
VII pielikumu;

paskaidrojums par jebkadam jaunieviestam ipatnibam,;

apraksts par tadiem piederumiem, citam mediciniskam ieric€ém un citiem
izstradajumiem, kas nav mediciniskas ierices, kurus ir paredz€ts izmantot kopa ar $o

ierici;
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h)  dazado ierices konfiguraciju/variantu, kurus daris pieejamus, apraksts vai pilnigs
saraksts;

1) visparigs apraksts par ierices galvenajiem funkcionalajiem elementiem, pieméram,
dalam/sastavdalam (vajadzibas gadijuma ar1 programmatiru), formulu, tas sastavu,
funkcijam un — attieciga gadijuma — tas kvalitativo un kvantitativo sastavu.
Vajadzibas gadijuma Seit ietilpst att€li uz etiket€ém (piem., diagrammas, fotografijas un
tehniskie Zim&jumi), kuros skaidri noraditas galvenas dalas/sastavdalas, 1idz ar tadu
paskaidrojumu, lai tehniskie Zim&jumi un diagrammas biitu saprotami;

j)  apraksts par (izej)materialiem, kas iestradati svarigakajos funkcionalajos elementos, un
materialiem, kas vai nu tiesi saskaras ar cilvéka kermeni, vai ar to saskaras netiesi,
pieméram, kermena Skidrumiem cirkul&jot arpus kermena;

k)  mediciniskas ierices un jebkadu tas variantwkonfiguraciju un piederumu tehniskas
specifikacijas (attieciba uz to Tpasibam, izm&riem un veiktspejas raksturlieclumiem),
ko parasti norada lietotajam pieejamaja izstradajuma specifikacija, pieméram,

brosiiras, katalogos u. tml.

1.2. Atsauce uz ierices iepriek§éjam un Iidzigam paaudzém
a)  parskats par visam razotaja razotajam ieprieks€jam ierices paaudzeém, ja tadas ir;
b)  parskats par [...] identificetam 11dzigam ES tirgl vai starptautiskos tirgos pieejamam

iericém, ja tadas ir.

2. RAZOTAJA SNIEGTA INFORMACIJA
a)  pilna komplekta ietilpst:

- ierices un tas iepakojuma etikete(-s) (atseviskas ierices iepakojums, tirdzniecibas
iepakojums, parvadaSanas iepakojums ipasu parvaldibas apstaklu gadijuma)
valodas, kadas pienemtas dalibvalstis, kurdas ierici paredzeéts pardot;

- lietoSanas pamaciba valodas, kadas pienemtas daltbvalstis, kuras ierici paredzets

pardot.
b) [..]

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 32
PIELIKUMS DGB 3B LYV



3. 1ZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACIJA
a) informacija, kas [...] iepazistina ar ierices izstradaSanas posmiem [...];
aa) pilniga informdcija un specifikacijas, tostarp par raZoSanas procesiem un to
validaciju, to adjuvantiem, pastavigo uzraudzibu un galaprodukta testeSanu. Datus
tehniskaja dokumentacija ieklauj pilniba;
b) informacija, kura noraditas visas vietas (ar1 piegadataji un apakSuzneméji), kuras notiek

izstradasanas un razoSanas procesi.

4. VISPARIGA DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBA

Dokumentacija ietver pieradijumu par atbilstibu |...] 1 pielikuma noteiktajam visparigam

droSuma un veiktsp€jas prasibam, kas piemerojamas iericei un nemot vera tas paredzéto

nolitku, tostarp to risinajumu pamatojumu, valideSanu un verificeSanu, kas pienemti, lai
nodroSindtu atbilstibu §im prasibam. Saja [...] pieradijuma tiek noradits:

a)  kadas visparigas droSuma un veiktsp&jas prasibas attieciba uz ierici ir piem&rojamas un
kapéc nav piemérojamas citas;

b) kada metode vai metodes izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no piemérojamam
visparigam droSuma un veiktsp€jas prasibam;

c¢)  kadi saskanotie standarti vai [...] KS un cik lield méra piemgeroti, vai cita(-s)
metode(-es) izmantota(-s) un cik lield mera;

d)  tiesi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstibu katram saskanotajam
standartam, [...] KS vai citai metodei, kas izmantota, lai pieraditu atbilstibu visparigdm
dro$uma un veiktspgjas prasibam. Saja informacija ietilpst mijnorades uz $adu
pieradijumu atrasanas vietu pilnigaja tehniskaja dokumentacija un attieciga gadijuma

tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.
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5. RISKA/IEGUVUMU ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA
Dokumentacija ietilpst [...]:
a) I pielikuma 1. un 5. iedala minéta riska/ieguvumu analize;
b)  izraudzitie risindjumi un I pielikuma 2. iedala minétie riska parvaldibas rezultati.
6. IZSTRADAJUMA VERIFICESANA UN VALIDESANA
Dokumentacija ietilpst ar visu verificéSanu un validéSanu saistitas testéSanas un/vai tadu
petijumu rezultati un to kritiska analize, kas veikti, lai pieraditu ierices atbilstibu §is regulas
prasibam un jo 1pasi piem&rojamam visparigam droSuma un veiktsp&jas prasibam.
6.1. Prekliniskie un kliniskie dati
a)  tadirezultati, kas attieciba uz ierices preklinisko droSumu un tas atbilstibu specifikacijai
iegiiti, veicot inzenieriskus vai laboratoriskus testus, model&tas lietosanas testus vai
testus ar dzivniekiem, un izvert€jot publiceto literattiru, kura attiecas uz ierici un pemot
verd tas paredzeto nolitku, vai uz biitiba [idzigdm iericeém;
b)  siki izstradata informacija par testéSanas planiem, pilnigi testu vai p&tijumu protokoli,
datu analizes metodes, ka arT datu kopsavilkumi un testu secinajumi, jo ipasi par:
- ierices biologisko saderibu, [...] tostarp noradot visus tos materialus, kas atrodas
tiesa vai neties$a saskar€ ar pacientu vai lietotaju [...];
- fizikalajam, ktmiskajam un mikrobiologiskajam ipasibam;
- elektrodrosumu un elektromagnétisko saderibu;
- programmatiiras verificéSanu un validéSanu (aprakstot gatavaja ieric€ izmantotas
programmatiiras projekteSanas un izstrades procesus un sniedzot pieradijumus par
§1s programmatiiras validesanu. Saja informacija parasti batu jaieklauj rezultatu
kopsavilkums par jebkadu verificéSanu, validéSanu un testéSanu, kas pirms
izstradajuma galigas izlaiSanas veikta gan razotn€, gan model€ta vai 1sta lietotaja
vide. Informacija vajadzetu apliikot ar1 visas dazadas aparatiiras konfiguracijas un
attieciga gadijuma uz razotaja sniegtaja informacija noraditas operétajsisteémas);
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6.2.

d)

stabilitati / uzglabasanas laiku;

- veiktspeju un droSumu.

Attieciga gadijuma pierada atbilstibu normam, kas paredzétas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un
administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu

pieméroSanu un $o principu piem&rosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testéSanu.

Ja jauna testeéSana nav veikta, dokumentacija ietilpst $ada lémuma pamatojums,
pieméram, ka ir veikta biologiskas saderibas testéSana identiskiem materialiem, kad tie
iestradati ierices ieprieks€ja modifikacija, kas ir likumigi laista tirgli vai nodota
ekspluatacija;

kliniskas izverteSanas zinojums un |...] kliniskas izvert€Sanas plans saskana ar

49. panta 5. punktu un XIII pielikuma A dalu un ta atjaunindjumi,

XIII pielikuma B dalai atbilstoss péc laiSanas tirgii veiktas kliniskas uzraudzibas plans
un izvertésanas zinojums par klinisko uzraudzibu péc laiSanas tirgii vai jebkads

pamatojums, kapéc kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgii nav [...] piemérota.

Papildu informacija, ko sniedz ipasos gadijumos

a)

b)

Ja ierice ka neatnemama dala ietilpst viela, kuru atseviska lietojuma var uzskatit par
zalém Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratng, tostarp no cilvéka asinim vai no cilvéka
plazmas iegiitas zales, ka minéts 1. panta 4. punkta pirmaja dala, — $a fakta deklaracija.
Tada gadijuma dokumentacija norada minétas vielas avotu un ieklauj datus par testiem,
kas veikti, lai novertétu tas droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot véra iericei
paredz&to uzdevumu.

Ja ierice ir raZota, izmantojot cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai §tinas vai to
derivatus, uz kuriem saskana ar 1. panta 2. punkta e) apakSpunktu attiecas §1 regula, — $a
fakta deklaracija. Tada gadijuma dokumentacija norada visus izmantotos cilvékcilmes
vai dzivniekcilmes materialus un sniedz siki izstradatu informaciju par atbilstibu

I pielikuma attiecigi 10.1. vai 10.2. iedalai.
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ba) Tadu iericu gadijuma, kas sastayv no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas
paredzetas ievadiSanai cilvéka kermenit un kas tiek absorbetas vai vieteji
dispergejas cilveka kerment, stki izstradata informacija par testeSanas planiem,
pilnigi testu vai petijumu protokoli, datu analizes metodes, ka ari datu
kopsavilkumi un testu secindjumi, vai ari pamatojums, kapéc Sadi petijjumi nav

veikti, par:

absorbciju, izplatibu, vielmainu un ekskreéciju;

iespejamam iericu vai to vielmainas produktu mijiedarbibam ar citam
iericém, zalem vai citam vielam, nemot véra merkgrupas un to saistitos
mediciniskos stavoklus;

- vietejo panesamibu;

- toksiskumu, vienreizéjas devas toksiskumu, atkartotas devas toksiskumu,
genotoksiskumu, kancerogenitati un reproduktivo un ontogenézes
toksiskumu, attiecigi piemeérojot saskanda ar kopéjo saskari ar ierici.

¢)  lericém, ko tirgi laiz sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli — apraksts par
vides apstakliem attiecigajos razoSanas posmos. lericém, ko tirgt laiz sterilas — ar
validésanas zinojumiem papildinats apraksts par iepakosana, steriliz€Sana un sterilitates
uzturé$ana izmantotajam metodém. ValidéSanas zinojuma apraksta ari biologiska
piesarnojuma, pirogenitates un attieciga gadijuma steriliz€Sanas lidzekla atlieku
testéSanu.

d)  Attieciba uz tirgii laistam meriericém — apraksts par metodeém, ko izmanto, lai
nodroSinatu specifikacija noradito precizitati.

e) Jaierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredz€tajam nolikam, japievieno citai iericei vai
iericeém — §1s kombinacijas/konfiguracijas apraksts kopa ar datiem, kas apliecina, ka
tad, kad ierice pievienota $adai citai iericei vai ieric€m, ta, spriezot pec razotaja

noraditajiem parametriem, atbilst visparigam droSuma un veiktsp&jas prasibam.
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Ila PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA PAR PECTIRGUS UZRAUDZIBU

Tehnisko dokumentaciju par pectirgus uzraudzibu, kas raZotajam jasagatavo saskanda ar

VII nodalas 0. iedalu, izklasta skaidri, organizeti, mekleSanai piemeroti un neparprotami, un taja

Jjo ipasi tiek ieklauti Sadi elementi.

1.1. Pectirgus uzraudzibas plans saskana ar 60.b pantu.

Pectirgus uzraudzibas plana raZotajs pierada, ka tiek izpilditi 60.a pantd minétie

piendakumi.

a)  Pectirgus uzraudzibas plana paredz, ka tiek savakta un izmantota pieejama

informacija, jo ipasi Sada:

informdcija par nopietniem incidentiem, tostarp periodiski apkopojosi
zinojumi, un korigéjosas darbibas drosibas joma,

ieraksti, kas attiecas uz incidentiem, kas nav nopietni, un dati par jebkadam
nevelamam blakusiedarbtbam,

informadcija par tendencem,

attieciga speciala vai tehniska literatiira, datubazes un/vai registri,
informacija, tostarp atsauksmes un sidzibas, ko sniegusi lietotdji,
izplatitaji, importeétaji,

publiski pieejama informacija par lidzigam mediciniskam iericem.

b)  Pectirgus uzraudzibas plana ieklauj vismaz Sadus elementus:

proaktivs un sistematisks process a) punkta mineétas informacijas vakSanai;
process lauj pareizi raksturot iericu darbibu, ari saltdzinot ierici ar

lidzigiem tirgii pieejamiem izstradajumiem,
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efektivas un piemeérotas metodes un procesi savakto datu novérteSanai,
piemeroti raditaji un robeZvertibas, ko izmanto, lai pastavigi atkartoti
novertétu riska un ieguvumu analizi un risku parvaldibu, ka minéts

I pielikuma I sadala,

efektivas un piemeérotas metodes un instrumenti siidzitbu vai prakse savaktas
tirgus pieredzes izskatiSanai,

metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas 61.a panta
paredzetais zinojums par tendencém, tostarp tadi, kas jaizmanto, lai
konstatetu statistiski nozimigu palielinajumu incidentu bieZumda vai
nopietnibas pakape, ka art lai noteiktu noveroSanas periodu,

metodes un protokoli efektivai sazinai ar kompetentajam iestadem,
pazinotajam institiicijam, uzneméjiem, lietotdjiem un pacientiem,

atsauce uz procediiram, ar ko izpilda 60.a, 60.b un 60.c panta noteiktos
razotaju pienakumus,

sistematiskas procediiras piemeérotu pasakumu, tostarp korigejosu
pasakumu, noteikSanai un uzsakSanai,

efektivi instrumenti, ar ko izsekot un identificeét ierices, attieciba uz kuram
varétu biit vajadzigi korigéjosi pasakumi,

pectirgus kliniskas peckontroles plans saskanda ar XIII pielikuma B dalu vai
pamatojums tam, kapéc péctirgus kliniskas peckontroles plans nav

uzskatams var vajadzigu vai piemerotu.

1.2. Pectirgus kliniskas péckontroles izvertejuma zinojums saskana ar XIII pielikuma

B dalu.

1.3. Periodiski atjauninats droSuma zinojums, kas minéts 60.c panta.
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III PIELIKUMS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Razotdja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts
tirdzniecibas nosaukums vai registréta precu zime, 25.a panta minétais vienotais
registracijas numurs un registrétas uznéméjdarbibas vietas adrese, kur ar tiem var

sazinaties un noteikt to atraSanas vietu.

2. Apgalvojums, ka $T atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

3. lerices unikalais identifikators (UDI), ka noradits 24. panta 1. punkta a) apakSpunkta
1) punkta, tiklidz ierices, uz kuru attiecas deklaracija, identifikacijai izmantota UD/

sistéma.

4.  lzstradajuma [...] un tirdzniecibas nosaukums, razojuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identificét un izsekot ierici, uz kuru attiecas 81 deklaracija
(vajadzibas gadijuma var pievienot fotografiju), tostarp tas paredzéto noliku. 1znemot
attieciba uz razojumu vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju, kas lauj identifict un

izsekot ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta minéto ierices identifikatoru.

5. lerices riska klase saskana ar VII pielikumu.

6.  Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas $1 deklaracija, atbilst Sai regulai un vajadzibas
gadijuma citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzgts, ka jaizdod

atbilstibas deklaracija.

7. Atsauces uz attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai [...] izmantotajam KS, kuram

atbilstosi apliecinata atbilstiba.
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8. Attieciga gadijuma pazinotas institiicijas nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas

atbilstibas novértéSanas procediiras apraksts un izsniegta(-o) sertifikata(-u) identifikacija.

9.  Attieciga gadijuma papildu informacija.

10. IzdosSanas vieta un datums, parakstitaja vards un amats, ka ar1 norade par to, kam vai ka

varda to paraksta, paraksts.

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl
PIELIKUMS DGB 3B

40
LV



IV PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME
1.  CE zimi veido iniciali "CE" §ada forma:
:}I[_LL! }':TITT[
é- 0 1 : t:
+ T
}{]ll]_l. ;}IIIII

2. CE zimi samazinot vai palielinot, jaievéro proporcijas, kas noraditas gradu€taja ziméjuma

ieprieks.

3.  Dazado CE zimes elementu vertikalajam izm&ram jabiit vienadam, un tas nedrikst biit mazaks

par 5 mm. So minimalo izméru drikst neieveérot, ja ierice ir maza.
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V PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ IERICU UN UZNEMEJU
REGISTRACIJAI SASKANA AR 25.4 PANTU,
UN
GALVENIE DATU ELEMENTI, KAS JAIESNIEDZ |...| UDI DATUBAZE
KOPA AR 1ERICES IDENTIFIKATORU SASKANA
AR 24.a PANTU,
UN
EIROPAS IERICES UNIKALA IDENTIFIKATORA SISTEMA

A DALA
INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ |...| UZNEMEJU REGISTRACIJAI SASKANA AR
25.a PANTU

Razotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attieciga gadijuma import&taji iesniedz [...]

informaciju, kas minéta 1. lidz 4.a punkta, un nodrosina, ka citos punktos mineta informacija ir

pilniga, pareiza un ka attieciga persona to ir atjaunindjusi.

1.  uzpémgja statuss (razotajs, pilnvarots parstavis vai importetajs);

2. uznémgja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

3.  jainformaciju iesniedz cita persona kada no 1. punkta min€ta uznéméja varda, $is personas
vards, adrese un kontaktinformacija;

4.  UDI ierices identifikators vai, ja ierices identifikacijai nav vél izmantota UDI sistéma, $a
pielikuma B dalas 5. Iidz 21. punkta min&tie dati,

4.a par regulativas atbilstibas nodroSinasanu atbildigas personas (kvalificetas

personas) vards, adrese un kontaktinformacija;
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5. sertifikata tips, numurs un deriguma termins un tas pazinotas institiicijas nosaukums vai
identifikacijas numurs, kura izdevusi sertifikatu (saikne uz informaciju par sertifikatu, ko
pazinota institiicija ievadijusi sertifikatu elektroniskaja sisteéma);

6.  dalibvalsts, kura ierice ir vai tiks laista tirgii Savieniba;

7.  attieciba uz iericém, kuras klasificétas Ila, IIb vai III klasé: dalibvalstis, kuras ierice ir vai bus
pieejama;

8 [.]

9.  ierices riska klase (attieciga gadijuma — augstaka no raZotaja portfela);

10. parstradata vienreizlietojama ierice (ja/ng);

11. tadas vielas klatbiitne, kuru izmantojot atseviski var uzskatit par zalém, un $adas vielas
nosaukums;

12. tadas vielas klatbtitne, kuru izmantojot atseviski var uzskatit par zaleém, kas iegtitas no cilveéka
asintm vai cilvéka plazmas, un $adas vielas nosaukums;

13. cilvékcilmes audu vai §iinu, vai to derivatu klatbiitne (ja/ne);

14.  dzivniekcilmes audu vai §tinu, vai to derivatu klatbtitne, ka minéts Komisijas Regula (ES)

Nr. 722/2012 (ja/ne);

15. attieciga gadijuma to kltnisko p&tijumu vienotais identifikacijas numurs, kas veikti saistiba ar
ierici (vai saikne uz klinisko pétijumu registraciju klinisko pétijumu elektroniskaja sistéma);

16. attieciba uz XV pielikuma minétajam iericém preciza norade, vai So ierici paredz€ts izmantot
citadi, nevis mediciniskiem noliikiem;

17. attieciba uz ieric€m, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona, nevis
8. panta 10. punkta min€ta, §is juridiskas vai fiziskas personas vards, adrese un
kontaktinformacija;

18. attieciba uz iericém, kas klasificetas III klas€, vai implant€§jamam iericém droSuma un
kliskas veiktsp&jas kopsavilkums;

19. ierices statuss (tirgii, vairs nerazo, iznemta no tirgus, atsaukta).
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B DALA

GALVENIE DATU ELEMENTI, KAS JAIESNIEDZ UDI DATUBAZE KOPA AR

[...] UDITERICES IDENTIFIKATORU SASKANA AR 24.a PANTU

RaZotajs UDI datubaze iesniedz UDI ierices identifikatoru (UDI-DI) [...] un $adu informaciju, kas

saistita ar razotaju un ierici [...]:

1.  daudzuma konfiguracija iepakojuma;

2. vajadzibas gadijuma pamata UDI-DI saskana ar 24. panta 4.b punktu un |[...] papildu
identifikators(-1);

3. katiek kontrol&ta ierices razoSana (deriguma termins vai razo$anas datums, partijas vai
stitljuma numurs, s€rijas numurs);

4.  vajadzibas gadijuma ierices lietoSanas vienibas identifikators (ja UDI nav pieskirts iericei tas
lietoSanas vienibas liment, ierices "lietoSanas vienibas" identifikatoru pieskir, lai saistitu
lerices lietoSanu ar pacientu);
razotaja nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

5.a vienotais registracijas numurs saskana ar 25.a panta 2. punktu;
vajadzibas gadijuma pilnvarota parstavja nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

7. [...] medicinas ieri¢u nomenklatiiras [...] kods saskand ar 23.a pantu |...];

7.a lerices riska klase;

8.  vajadzibas gadijuma tirdzniecibas nosaukums/zimols;

9.  vajadzibas gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;

10. vajadzibas gadijuma kliniskais izmers (tostarp, tilpums, garums, platums, diametrs);

11. papildu izstradajuma apraksts (pec izveles);

12.  vajadzibas gadijuma uzglabasanas un/vai lietoSanas nosacijumi (ka noradits uz etiketes vai
lietoSanas pamaciba);

13. vajadzibas gadijuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;

14. marketa ka vienreiz lietojama ierice (ja/n€);

15. vajadzibas gadijuma atkartotas lietoSanas skaita ierobeZojums;

16. ierice iepakota sterila (ja/n€);

17. pirms lietosanas jasterilize (ja/ng);

18. marketa, ka satur lateksu (ja/ng);
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19. marketa, ka satur DEHP (ja/n@);

20. URL papildu informacijai, piem., lietoSanas pamaciba elektroniska veida (péc izveles);

21. vajadzibas gadijuma svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas.

22.  ierices statuss tirgi ([...] vairs netiek laista tirgi, atsaukta [...]).

CDALA
Eiropas ierices unikala identifikatora sistema

[-]

1.  Definicijas
Automatiska identifikacija un datu ieguve (turpmak "AIDC")
AIDC ir [...] tehnologija, ko izmanto datu automatiskai ieguvei. AIDC tehnologijas ietver
svitrkodus, viedkartes un RFID.
Pamata UDI-DI
Pamata UDI-DI ir ierices modela primarais identifikators. Tas ir ierices identifikators, kas
pieskirts ierices lietoSanas vientbas limeni. Ta ir UDI datubazes ierakstu galvena atsléga,
un uz to atsaucas attiecigos sertifikatos un atbilstibas deklaracijas. Gadijumos, kad UDI
nav markets ierices lietoSanas vienibas limeni (pieméram, vairakas ierices vienibas atrodas
plastmasas maisina), pamata UDI-DI merkis ir ari saistit ierices lietoSanu pacienta
vajadzibam ar datiem, kas saistiti ar §o pacientu.
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Konfigurejama |...] ierice [...]

Konfigurejama [...] ierice [...] ir ierice, kas sastav no vairakiem komponentiem, kurus
raotdjs var samontét vairakds konfiguracijas. Sie atseviskie komponenti [..] pasi par sevi
var biit ierices [...].

Konfigurejamas ierices ietver [...] datortomografijas (DT) sistemas, ultraskanas sistemas,
anestezijas sistemas, fiziologisku procesu monitoréSanas sistemas, radiologijas informacijas

sistemas (RIS).

Konfiguracija

Konfiguracija ir aprikojuma vienibu kombinacija, ka noradijis raZotajs, kas darbojas kopa,

lai ka [...] ierice nodroSinatu paredzeto lietojumu vai merki. Vientbu kombindciju var

mainit, pielagot vai individualizet atbilstosi klienta vajadzibam.

[-..] Konfiguracijas cita starpa ietver

a)- [...] platformas, [...], caurules, galdus, konsoles [...] un citas aprikojuma vienibas, ko
var konfiguret/apvienot, lai nodroSinatu paredzéto funkciju datortomografija;

b)- [..] ventilatorus, elpoSanas caurules, iztvaicetajus [...], kas apvienoti, lai nodroSinatu

paredzeto funkciju anestezijai.

Ierices identifikators (turpmak "UDI-D1")
UDI-DI ir unikals ciparu vai burtciparu kods, kas raksturo ierices [...] modeli un ko lieto

art ka "piek[uves atslegu" UDI datubaze glabatajai informdcijai.

[-]
Interpretacija cilvekam salasama formata (HRI)
Interpretacija cilvekam salasama formata ir UDI datu neseja iekodeto zimju saprotama
interpretacija.
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[-]

lepakojuma limeni

lepakojuma limeni ir ieri¢u iepakojumu daZadi limeni, kas satur [...] iericu noteiktu |...]
daudzumu, pieméram, katra |[...] kaste [...] vai ietvars.

[-]

RaZoSanas identifikators (turpmak "UDI-P1")

RaZoSanas identifikators ir ciparu vai burtciparu kods, kas identificé ierices raZoSanas
vienibu.

RaZoSanas identifikatora(-u) daZadi veidi ietver serijas numuru, izlaiduma/partijas

numuru, programmatiiras [...J| identifikaciju un/vai raZoSanas un/vai deriguma terminu.

Radiofrekvenciala identifikacija (turpmak "RFID")
RFID ir tehnologija, kura identifikacijas noliitka izmanto sazinu, lietojot radiovilnus, lai

apmainitos ar datiem starp lasitaju un priekSmetam piestiprinatu elektronisku markeéjumu.

TransportéSanas konteineri
Transportesanas konteiners ir konteiners, attiectba uz kuru izsekojamiba tiek kontroleta

procesa, kas raksturigs logistikas sistemam.
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[-]

Ierices unikalais identifikators

UDLI ir ciparu vai burtciparu zimju serija, kas izstradata ar starptautiski atzitu iericu
identificeSanas un kodeSanas standartu palidzibu. Ta lauj viennozimigi identificét konkreétu
[-..] ierici tirgi. UDI sastav no UDI-DI un UDI-PL.

Piezime: vards "unikals'’ nenozimé atseviSku raZoSanas vienibu serializeSanu.

[-]

UDI datu nesejs
UDI datu neséjs ir lidzeklis UDI parnesanai, izmantojot AIDC un attieciga gadijuma HRI.

Piezime: Datu neséji cita starpd ietver ID/linearu svitrkodu, 2D/matricas svitrkodu, RFID.

UDI datubaze
UDI datubaze satur identifikacijas informaciju un citus elementus saistiba ar konkretu [...]
ierici. [...]
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UDI sistema — visparigas prasibas

2.1. UDI markeéSana ir papildu prastba — tia neaizstaj nekdadas citas markeSanas vai etiketeSanas
prasibas, kas aprakstitas $ts regulas I pielikuma.

2.2. Razotajs [...] izstrada un uztur [...] unikalus UDI uz savam iericem.

2.3. Tikai raZotajs [...] var izveidot UDI uz ierices vai tas iepakojuma.

2.4. RaZotdji var izmantot tikai Eiropas Komisijas saskana ar 24. panta 2. punktu [...] ieceltu
pieskirSanas organizaciju piedavatus kodeSanas standartus.

3. UDI

3.1. UDI pieskir paSai iericei vai tas iepakojumam. Augstiakiem iepakojuma limeniem ir paSiem
savs UDL

3.2. Transportesanas konteineriem nosaka [...] atbrivojumu. Piemeram, UDI nav jabiit uz
logistikas vienibas; ja veselibas apriipes pakalpojumu sniedzejs pasiita vairakas [...] ierices,
izmantojot atsevisku iericu UDI vai modela numuru, un razotajs sis ierices ievieto
konteinera transporteSanai vai atseviski iepakoto iericu aizsardzibai, tad uz konteineru
(logistikas vienibu) UDI prasibas neattiecas.

3.3. UDI satur [...] divas dalas: UDI-DI un UDI-PL

3.4. UDI-DI /...] ir [...] unikals visos ierices iepakojuma limenos.

3.5. Ja uz etiketes ir partijas numurs, sérijas numurs, programmatiras [...| identifikators vai
deriguma termins, [...] ta ir UDI-PI dala. Ja uz etiketes ir ari raZoSanas datums, tas NAV
jaieklauj UDI-PL. Ja uz etiketes ir tikai raZoSanas datums, to [...] izmanto ka UDI-PL.

3.6. [..]
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3.7

Visiem komponentiem |[...], kuri uzskatami par [...] iericem un kuri tirdznieciba ir pieejami
atseviski [...], pieSkir atsevi§ku UDI, ja vien komponenti nav dala no konfiguréejamas |...|

ierices [...], kas ir marketa ar savu UDL.

3.8. Sistemam un procediiru komplektiem saskana ar 20. pantu [...] pieskir [...] atsevisku UDI
un to norada uz tiem.

3.9. Razotajs iericei pieskir [...] UDI, ieverojot attiecigu kodésSanas standartu.

3.10. Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir izmainas, kas varétu novest pie [...] ierices
nepareizas identifikacijas un/vai radit neskaidribas saistiba ar tas izsekojamibu, jo ipasi [...]
jauns UDI-DI ir vajadzigs, ja ir notikuSas jebkadas izmainas kada no Sadiem UDI
datubazes elementiem:

a)  zimols vai tirdzniecibas nosaukums;

b)  ierices versija vai modelis;

o [.]

d)  marketa ka vienreiz lietojama;

e) iepakota sterila;

) pirms lietoSanas jasterilize;

g)  iepakojumd ieklauto iericu skaits;

h)  svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas: piemeram, satur lateksu vai DEHP.

3.11. [...]

3.12. RaZotdaji, kas parpako [...] ierices [...] un/vai to etiketes aizstaj ar savam etiketem |[...],
saglaba ierakstu par originala aprikojuma raZotdja (OEM) UDL
UDI datu neséjs

4.1. UDI datu neséju (UDI AIDC un HRI formata) izvieto uz etiketes vai uz pasas ierices un uzg
visiem virséejiem ierices iepakojuma limeniem. Virsejie limeni neietver transportéSanas
konteinerus.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

Ja pastav biitiski vietas ierobeZojumi attieciba uz lietoSanas vienibas [...] iepakojumu, UDI
datu neséju var izvietot uz nakama augstaka limena iepakojuma.

Attieciba uz [...] vienreiz lietojamam [...] I un Ila klases iericem, kas iepakotas un marketas
atseviski, [...] nenosaka prastbu par UDI datu neséja iz Tomer, ja nevar uzskatit, ka
veselibas apriipes pakalpojumu sniedzéjam ir piekluve (mdajas veselibas apriipes struktiiras)
ierices augstaka limena iepakojumam, UDI [...] izvieto uz [...] atsevi§kas ierices
iepakojuma.

Attiectba uz [...] iericem, kas paredzetas tikai mazumtirdzniecibas tirdzniecibas vietam |[...],
nenosaka pienakumu AIDC ietvertus raZoSanas identifikatorus noradit uz tirdzniecibas
vietas iepakojuma.

Ja tadi AIDC datu neséji, kas nav UDI datu neséji, ir dala no izstradajuma markejuma,
UDI datu neseéjs ir viegli identificejams.

Ja tiek izmantoti lineari svitrkodi, UDI-DI un UDI-PI [...] var biit savienoti vai nesavienoti
divos vai vairakos svitrkodos. Visas lineara svitrkoda dalas un elementi ir izSkirami un
identificejami.

Ja pastay bitiski ierobeZojumi, kas uz etiketes nelauj izmantot AIDC un HRI kopa, tad
nosaka pienakumu [...] uz etiketes noradit tikai AIDC formatu. Attiectba uz [...] iericém,
kuras paredzetas lietoSanai arpus veseltbas apriipes iestadem, piemeram, iericem apriipei
majas, [...] HRI uz etiketes tomer norada pat, ja tas nozime, ka nav vietas |[...] AIDC.
Attiectba uz HRI formatu ievero UDI koda izdevejas organizacijas noteikumaus.

Ja raZotdjs izmanto RFID tehnologiju, uz etiketes norada art linearo vai 2D svitrkodu

saskana ar pieskirSanas organizaciju nodroSinato standartu.
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4.10. ja [...] ierices ir lietojamas atkartoti [...], UDI datu neseju norada uz paSas ierices. Tadu
atkartoti lietojamu [...] ieri¢u, kuras starp izmantoSanu pacientu vajadzibam ir jatira,
jadezinfice, jasterilizé vai jaatjauno [...], UDI datu neséjs ir pastavigs un salasams péc katra
procesa, kas veikts, lai ierici sagatavotu nakamajai lietoSanai iericei paredzetaja
ekspluatacijas laika. Sts iedalas prasibas nepieméro nevienai iericei, kas atbilst jebkadam
no Sadiem kriterijiem:

a) jebkada veida tieSs markejums nelabveligi ietekmetu ierices droSumu vai veiktspeju;
b)  ierici nevar tiesi markeét, jo tas nav tehnologiski iespéjams.

4.11. UDI datu neséjs [...] ir salasams parastas lietoSanas laika un visa iericei [...] paredzetaja
ekspluatacijas laika.

4.12. Ja UDI datu neséjs ir viegli salasams, un gadijumos, kad AIDC var noskenét caur [...]
ierices iepakojumu, prasibu par UDI datu neséja izvietoSanu |[...] uz iepakojuma neizvirza.

4.13. Attieciba uz atsevisku gatavu [...] ierici, ko veido vairakas dalas, kuras pirms pirmas
lietoSanas jasamonte, UDI datu neséju var [...] izvietot tikai [...] uz vienas dalas.

4.14. [...] UDI datu neséju [...] izvieto ta, lai AIDC [...] biitu pieejams normalas darbibas vai
uzglabasanas laika.

4.15. Svitrkoda(-u) datu nesejs(-i), kas ietver UDI datu identifikatorus "UDI-DI" un "UDI-P1",

var ietvert ari ierices [...] darbibai bitiskus datus vai citus datus |[...] [...].

5.  UDI datubaze — UDI datubazes visparigi principi
5.1. UDI datubaze atbalsta visu |[...] UDI datubazes galveno elementu izmantoSanu.

5.2, [..]
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5.3.

5.4.
5.5.

5.6.
5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

RaZotajs [...] ir atbildigs par identifikacijas informacijas un citu [...] ierices datu elementu
sakotnéjo iesniegSanu un atjauninasanu [...] UDI datubaze.

Isteno piemérotas metodes/procediiras sniegto datu validéSanai.

Razotajs [...] periodiski atkartoti apstiprina visus datus, kas attiecas uz [...] iericem, kuras
tas laidis tirgii, iznemot [...[ ierices, kuras tirgii vairs nav pieejamas.

[-]

Tas, ka [...] ierices UDI-DI ir UDI datubaze, nenozime, ka [...] ierice atbilst §is regulas
prasibam [...].

Datubaze [...] nodroSina iespéju saistit visus |[...] ierices iepakojuma limenus.

Dati jaunam UDI-DI [...] ir pieejami ar bridi, kad [...] ierice tiek laista tirgi.

RaZotaji [...] attiecigo UDI datubazes ierakstu atjaunina 30 dienu laika no dienas, kad
kadam elementam ir izdaritas tadas izmainas, péc kuram NAV nepiecieSams jauns UDI-DI.
UDI datubaze izmanto starptautiski pienemtus [...] standartus datu iesniegSanai un
aktualizeSanai. Tomer var pielagot ari papildu iesniegSanas lidzeklus |[...].

Galvenie elementi ir minimalie elementi, kas ir vajadzigi, lai identificetu [...] ierici visa tas
izplatiSanas un izmantoSanas laika.

UDI datubazes veidols [...] atbalsta [...] valodas, ko nepiecieSams izmantot daltbvalstis,
kuras [...] ierice tiek laista tirgii. Tomer briva teksta lauku [...] izmantoSanu ierobeZo lidz

minimumam, lai samazindatu |[...] tulkojumus.

5.14. Datus saistiba ar [...] iericem, kuras tirgii vairs nav pieejamas, patur UDI datubaze.
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6. Noteikumi konkretiem iericu tipiem
6.1. Implantéjamas ierices
Turpmak uzskaititos [...] noteikumus piemeéro implantejamam iericem:
6.1.1. Visus implantejamo ieri¢u vienibu iepakojumus (iepakojuma zemakais limenis) |[...]
identificé [...] vai nodrosina AIDC markejumu ar UDI (UDI-DI + UDI-PI);
6.1.2. Plirvismaz Sadas iezimes:
a)  serijas numurs aktivam implantéjamam iericem;
b)  serijas numurs [...] vai partijas numurs citam implantejamam iericém.

6.1.3. Implantejamas ierices [...] ir identificejamas pirms implantéSanas.

6.2. Atkartoti lietojamas ierices, kuras starp izmantoSanas reizém ir jatira, jadezinfice,
jasterilize vai jaatjauno
6.2.1.  Sadu iericu UDI [...] izvieto uz ierices un tas ir salasams péc katras procediiras, lai ierici
sagatavotu nakamajai lietoSanai;

6.2.2. Pliezimes (piemeram, partijas vai sérijas numurs) nosaka raZotdjs.

6.3. Sistemas un procediiru komplekti saskana ar 20. pantu

6.3.1.  Sistémas vai procediiras komplekta |[...] raZotdjs ir atbildigs par [...] sistemas vai
procediiras komplekta identificesanu ar UDI, tostarp UDI-DI un UDI-PI;

6.3.2. [..] iericem, ko satur [...] sistema vai procediiras komplekts [...], ir UDI datu neséjs uz to
iepakojuma vai uz pasas ierices.

Atbrivojumi:

a) UDI datu neséjam nav jabiit uz tadam sistema vai procediiras komplekta ieklautam
atseviskam vienreiz lietojamam |[...] iericem, ka izmantoSana ir visparzinama
personam, kuru izmantoSanai tas paredzétas, un kas nav paredzetas atseviskai
izmantoSanai arpus sistemas vai procediiras komplekta [...] konteksta.

b)  UDI datu neséjam nav jabiit uz tadam |[...] iericém, kas ir [...] atbrivotas no [...]
pienakuma izvietot UDI datu neseju uz iepakojuma attieciga limena |[...J],

gadijumos, kad [...] tas ir ieklautas sistema vai procediiras komplekta.
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6.3.3.

UDI datu neséja izvietoSana uz sistemam vai procediiru komplektiem:

a)  sistemas vai procediiras komplekta UDI datu neséju [...] parasti piestiprina
iepakojuma arpuseé;

b)  UDI datu neséjs [...] ir salasams vai — AIDC gadijuma — skenéjams neatkarigi no
ta, vai tas izvietots sistemas vai procediiras komplekta iepakojuma arpuse vai

caurspidiga iepakojuma iekSpuse.

6.4. Konfigurejamas [...] ierices [...]

Turpmak uzskaititos [...| noteikumus piemero [...] konfigurejamam [...] iericém |[...]:

6.4.1. UDI [...] konfigurejamai |...] iericei [...] pieSkir visa tas kopuma un |[...] sauc par [...]
konfigurejamas ierices UDL.

6.4.2. [...] konfiguréjamas ierices UDI-DI [...] pieskir [...] konfiguraciju grupam, nevis
konfiguracijai grupas ietvaros. Konfiguraciju grupa tiek definéta ka iespéjamo
konfiguraciju apvienojums konkrétai [...] iericei [...], kd aprakstits tehniskaja
dokumentacija [...].

6.4.3. [...] konfiguréjamas ierices UDI-PI [...] pieSkir katrai atseviskai konfiguréjamai iericei
[] [..]

6.4.4. [...] konfiguréjamas ierices UDI datu neséju [...] izvieto [...] uz tas dalas, kuru sistemas
ekspluatacijas laika, visticamak, [...] nenomainis [...], un [...] identifice ka [...]
konfigurejamas ierices UDL

6.4.5. Visiem komponentiem [...], kuri uzskatami par [...] iericem un kuri tirdzniectba ir
pieejams atseviski [...], pieSkir atsevisku UDIL
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6.5. Mediciniskas ierices programmatiira

6.5.1. UDI pieskir§anas kriteriji
UDI /...] pieSkir programmatiiras sistémas liment. ST prasiba attiecas tikai uz
programmatiiru, kas tirdzniecibd ir pieejama atseviski [...], un programmatiiru, kas pati

ir mediciniska ierice.

[-..] programmatiiras identifikatoru [...] uzskata par raZotdja kontroles mehanismu un

norada uz UDI-PIL.

6.5.1.a. Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir tadas izmainas, kas maina:
[-]
a)  sakotnéjo veiktspeju un efektivitati;
b)  programmatiiras droSumu vai paredzeto izmantoSanu;

¢)  datu interpretaciju.

S7s izmainas var aptvert jaunus vai mainitus algoritmus, datubdzu struktiiras, darbibas

platformu, struktiiru vai jaunas lietotdja saskarnes vai jaunus sadarbspéjas kanalus.

6.5.1.b. Ja veic Sadas izmainas programmatira [...J, pieprasa tikai jaunu UDI-PI (bet ne jaunu
UDI-DI)/...J:
ar jaunu UDI-PI identifice programmatiiras nebiitisku parskatiSanu;
programmatiiras nebiitiska parskatiSana ir kopuma saistita ar nepilnibu novérsanu,
lietojamibas uzlabojumiem (kas nav saistiti ar droSumu), drosibas pilnveidoSanu vai
darbibas efektivitati.

Uz nebitisku parskatiSanu norada ar raZotajam raksturigu identifikaciju. [...]
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6.5.2. UDI izvietoSanas kriteriji programmatiirai

a)

b)

d)

Jja programmatiiru piegada uz fiziska neseja, piemeram, CD vai DVD, uz katra
iepakojuma limena norada pilnigu UDI cilveklasama un AIDC formata; UDI, ko
novieto uz tada fiziska neseja, kurs satur programmatiiru un tas iepakojumu, jabiit
identiskam tam UDI, kas pieskirts sistemas limena programmatiirai;

UDI nodroSina uz lietotajam viegli pieejama ekrana [...] viegli salasama, vienkarsa
teksta formata (piemeram, ieklauj aprakstoSas datnes formata vai sakumekrana);
programmatiira, kam nav lietotaja saskarnes (pieméram, starpprogrammatiiras
attelu parveidoSanai) [...], UDI spéj parraidit ar lietojumprogrammu saskarnes
(AP]) starpniecibu.

Programmatiiras elektroniskajos displejos ir pienakums ieklaut tikai UDI J...]
cilvekam salasamo dalu. UD1 AIDC markeéjumu |[...] nav pienakuma ieklaut [...]
elektroniskajos displejos, pieméram, aprakstosa izvelne, sakumekrana utt. |...J.
Programmatiras cilvekam salasamais UDI formats [...] ietver pieSkir§anas
organizdaciju izmantoto standartu lietojuma identifikatorus (Al), lai lietotajam

palidzetu identificet UDI un noteikt, kads standarts tiek izmantots UDI izveidei.
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VI PIELIKUMS

PRASIBAS [...], KAS JAIEVERO PAZINOTAJAM INSTITUCIJAM

1. Organizatoriskas un visparéjas prasibas

1.1. Juridiskais statuss un organizatoriska struktiira

1.1.1.  Pazinoto institiiciju izveido saskana ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas tresas
valsts tiesibu aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar So ir noslégusi vienoSanos, un tai ir visa
dokumentacija par tas juridiskas personas statusu. Taja ietver informaciju par

IpaSumtiesibam un juridiskajam vai fiziskam personam, kuras kontrol€ pazinoto institiiciju.

1.1.2.  Ja pazinota institiicija ir juridiska vieniba, kas ir lielakas organizacijas dala, dokumentacija
precizi janorada §1s organizacijas darbibas, ka arT organizatoriska struktiira un parvalde, un
saistiba ar pazinoto institiciju. $ada gadijuma $a pielikuma 1.2. iedalas prasibas pieméro

gan pazinotajai institiicijai, gan organizdcijai, pie kuras ta pieder.

1.1.3. Ja pazinotajai institiicijai pilniba vai dal€ji pieder juridiskas personas, kas veic
uznéméjdarbibu dalibvalsti vai tresa valsti, vai ja ta pieder citai juridiskajai personai,
precizi nosaka un dokument@ So personu darbibu un pienakumus, ka arf to juridiskas un
darbibas saistibas ar pazinoto institiciju. S7s regulas piemérojamas prasibas attiecas uz to
Jjuridisko personu personalu, kuras veic atbilstibas novérteSanas pasakumus saskana ar

So regulu.

1.1.4.  Pazinotas institlicijas organizatoriska struktiira, pienakumu noteikSana |[...], parskatu
sniegSanas kartiba un darbiba ir tada, kas nodroSina parliecibu par veikto atbilstibas

novértéSanas darbibu sniegumu un rezultatiem.
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1.1.5.  Pazinotd institicija skaidri dokumenté savu ta augstaka Itmena vadibas un pargja

personala organizatorisko struktiiru un funkcijas, pienakumus un pilnvaras, kas var |...]

ietekm@t atbilstibas novértésanas darbibu sniegumu un rezultatus [...].

1.1.6.  Pazinota institiicija identifice augstaka limena vadibu, kurai ir visparéjas pilnvaras un

atbildiba par visu turpmako:

piemerotu resursu nodrosSinasanu atbilstibas noverteSanas pasakumiem;
procediiru un politikas izstradi pazinotas institiicijas darbibai;

procediiru, politikas un kvalitates parvaldibas sistemu izpildes uzraudzibu;
pazinotds institicijas finan$u uzraudzibu;

pazinotas institicijas darbibam un pienemtajiem lemumiem, tostarp ligumiskajam
vienoSanam;

ja vajadzigs, pilnvaru delegesanu personalam un/vai komitejam konkretu darbibu
izpildei un

mijiedarbibu ar nacionalo iestadi, kura atbild par pazinotajam institicijam, un
pienakumiem attieciba uz sazinu ar citam kompetentajam iestadem, Komisiju un

citam pazinotajam institicijam.

1.2. Neatkariba un taisnigums

1.2.1. Pazipota institlicija ir treSas personas struktiira, kas ir neatkariga no ta izstradajuma

razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas novertéSanu. Turklat pazinota institiicija ir

neatkariga no citiem uzné€méjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka ari no visiem

razotaja konkurentiem.

Tas neliedz veikt konkuréjoSu raZotaju atbilstibas novertéSanas pasakumus.
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1.2.2.  Pazinota institiicija ir organiz€ta un darbojas ta, lai nodrosinatu darbibas neatkaribu,

objektivitati un taisnigumu. Pazinota institiicija [...] dokumenteé un isteno struktiiru un

procediiras taisniguma nodroSinasanai un objektivitates principu veicinasanai un

piemeéroSanai visa tas organizacija, personald un novertéSanas darbibas. Stis procediiras

nodroSina jebkura gadijuma, kura varétu rasties intereSu konflikts, identifikaciju,

izmekl&Sanu un risinasanu, tostarp iesaisti konsultaciju pakalpojumos medicinisko iericu

joma pirms stasanas darba pazinotaja institiicija. Izmeklesanu, izndkumu un tas

risinasanu dokumente.

1.2.3. Pazipota institlcija, tas augstaka limena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas

novertésanas uzdevumu veik$anu:

nedrikst biit to izstradajuma izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircg;s,
ipasnieks, profesionals lietotajs vai apkalpotajs, kurus tie noverte, nedz ari kadas $is
personas pilnvarots parstavis. Tas neliedz pirkt un lietot noveértétos izstradajumus,
kas vajadzigi pazinotas institlicijas darbibai [...], veikt atbilstibas novertésanu vai
lietot Sadus izstradajumus personiskam vajadzibam;

nav [...] saistiti ar zo izstradajumu izstradi, razoSanu vai konstruéSanu, tirdzniecibu,
uzstadiSanu [...] un lietoSanu vai apkalpoSanu [...], attieciba uz kuriem tie ir iecelti
[...], ka arT neparstav Sajas darbibas iesaistitas personas. Vini neiesaistas darbibas, kas
var biit pretruna vinu lémuma neatkaribai vai integritatei attieciba uz tam
novértéSanas darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudét parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati un taisnigumu. Jo Ipasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par novértéjama izstradajuma izstradi, konstruésanu,

tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai procesiem;
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1.2.3.a

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Ve—e— o

minétos konsultaciju pakalpojumus. Tas neizslédz iesp€ju piedalities vispargjas
macibas, kas saistitas ar medicinisko iericu noteikumiem vai saistitiem standartiem,

kas neattiecas 1pasi uz klientu.

lesaistei konsultaciju pakalpojumos medicinisko iericu joma pirms staSanas darba
pazinotaja institicija ir jabiit pilniba dokumentétai darba pienemsanas laika, un
potencialie intereSu konflikti janovero un jarisina saskand ar Saja pielikuma
izklastitajiem kriterijiem. Personalam, kas ir konkréta klienta bijusSie darbinieki vai
kas konkretajam klientam sniegusi konsultaciju pakalpojumus medicinisko ieri¢u
Jjomd pirms stasanas darba pazinotaja institiicija, atbilstibas novertéSanas darbibas
Sim konkretajam klientam vai uznémumiem, kas pieder pie tas paSas grupas, neuztic

3 gadus.

Tiek garant€ta pazinoto institliciju, to augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri veic
novertésanu, objektivitate. Pazinotas institlicijas augstaka [imena vadibas un darbinieku,

kuri veic novertésanu, atalgojums nav atkarigs no novert€juma rezultatiem.

Ja pazinota institiicija pieder publiskai struktiirai vai iestadei, nodroSina un dokumente
neatkaribu un to, ka nepastav interesu konflikts starp, no vienas puses, nacionalo iestadi,
kas atbild par pazinotajam institiicijam, un/vai kompetento iestadi, un, no otras puses,

pazinoto institiiciju.

Pazinota institiicija nodroSina un dokumentg, ka tas filialu vai apakSuznémeju vai kadas
iesaistitas organizacijas darbiba, tostarp tas ipasnieku darbibas, neskar tas atbilstibas

novértéSanas darbibu neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.

Pazinota institiicija darbojas saskana ar atbilstoSiem, godigiem un sapratigiem
noteikumiem, nemot véra mazu un vidéju uzp€émumu intereses, ka attiectba uz samaksu

noteikts Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK.
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1.2.8.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Sis iedalas noteikumi nekada veida neliedz pazinotajai institlicijai un uznéméjam, kurs$
pieprasa noveért€jumu, apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentgjosiem

noradijumiem.

Konfidencialitate

Pazinotajai institiicijai ir ieviestas dokumentétas procediiras, kas nodroSina, ka tas
personals, komitejas, filiales, apakSuznémumi, visas iesaistitas organizdacijas vai aréjas
struktiiras personals ievéro tas informacijas konfidencialitati, kas nonak pazinotas
institiicijas rictba atbilstibas novertéSanas darbibu veikSanas laika, ja vien Sadas

informdcijas atklasana nav paredzeta likuma.

Pazinotas institiicijas darbinieki ievéro dienesta noslépumu attieciba uz informaciju, ko tie
ieguvusi, veicot savus pienakumus saskana ar So regulu vai visiem citiem valsts tiesibu
aktu noteikumiem, ar kuriem to isteno, iznemot attieciba uz valsts iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam institiicijam, medicinisko ieri¢u joma kompetentajam iestadém
dalibvalstis vai Komisiju. IpaSumtiesibas ir aizsargatas. Tade] pazinotajai instittcijai ir

ieviestas dokumentgtas procediiras.

Atbildiba
Pazinota institiicija attiecigi apdroSina atbildibu [...], ja vien atbildibu neuznemas valsts
saskana ar valsts tiestbu aktiem vai ja dalibvalsts pati nav tiesi atbildiga par atbilstibas

novertésanu.

Atbildibas apdroSinaSanas tverums un vispareja finansiala vertiba atbilst pazinotas
institiicijas darbibu limenim un geogrdfiskajam tvérumam un ir proporcionali pazinotas
institiicijas sertificeto iericu riska profilam. Atbildibas apdroSinaSana aptver visus tos

gadijumus, kad pazinotajai institiicijai sertifikati ir jaatsauc, jaierobeZo vai jaaptur.

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 62
PIELIKUMS DGB 3B LYV



1.5. Finansu prasibas
Pazinotas institticijas riciba ir finanSu resursi, kas vajadzigi, lai t@s savas iecelSanas
tveruma veiktu atbilstibas novertésanas darbibas un saistitas saimnieciskas darbibas. Ta
dokument€ un sniedz pieradijumus par savu finansialo stavokli un ilgtsp&jigu ekonomisko
dzivotsp&ju, nemot vera ipasus apstaklus sakumposma.

1.6. Lidzdaliba koordinacijas darbibas

1.6.1.  Pazinota institiicija piedalas vai nodrosina, ka tas darbinieki, kuri veic novertésanu, ir
inform&ti par attiecigajam standartizacijas darbibam un par pazinotas institicijas
koordinacijas grupas darbibam un ka tas darbinieki, kuri veic novért€Sanu un pienem
lémumus, ir informéti par visiem attiecigajiem tiesibu aktiem, vadlinijam un paraugpraksi,
kas pienemta saistiba ar So regulu.

1.6.1.a Pazinota institicija nem vera vadlinijas un paraugprakses dokumentus.

1.6.2. [...]

2. Kvalitates parvaldibas prasibas

2.1. Pazinota institiicija izveido, dokumentg, Tsteno, uztur un izmanto kvalitates parvaldibas
sist€ému, kas atbilst atbilstibas novértésanas darbibu biitibai, jomai un tv€rumam un spgj
atbalstit un apliecinat pastavigu §is regulas prasibu izpildi.
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2.2.

2.3.

2.4.

Pazinotas institicijas kvalitates parvaldibas sist€ma attiecas vismaz uz $adiem aspektiem:

- parvaldibas sistemas struktiira un dokumentacija, tostarp |...] tas darbibu politika
un merki [...];

- politika attieciba uz darbinieku norikoSanu darbibam un pienakumu noteikSanu;

- novérteSanas un 1I8mumu pienemsanas process saskana ar augstaka Itmena vadibas
un citu pazinotas institiicijas darbinieku uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam,;

- tas atbilstibas novertéSanas procediiru planoSana, veikSana, izverteSana un —
vajadzibas gadijuma — pielagosana;

- dokumentu kontrole;

- gramatvedibas pierakstu kontrole;

- parvaldibas parskats;

- ieksgjas revizijas;

- korektivi un profilaktiski pasakumi;

- stidzibas un parsiidzibas.

Ja dokumentus izmanto vairakas valoddas, pazinota institiicija nodroSina un kontrole, lai

to saturs biitu vienads.

Pazinotas institicijas augstaka vadiba nodroSina, ka kvalitates parvaldibas sistema tiek
pilniba saprasta, istenota un uzturéeta visa pazinotas institiicijas organizdacija, tostarp
filiales un apakSuznémumos, kas ir iesaistiti atbilstibas noverteSanas darbibas saskana

ar o regulu.

Pazinota institicija pieprasa, lai visi darbinieki ar parakstu vai lidzvertigu alternativu
oficidli apnemtos ievérot pazinotas institiicijas noteiktds procediiras. ST apnemSands
aptver aspektus, kas saistiti ar konfidencialitati un neatkaribu no komercialam vai citam
interesém, ka ari jebkadu esoSu vai bijusu saistibu ar klientiem. Darbiniekiem biis
Jjaaizpilda rakstveida pazinojums, kura noradits, ka vini atbilst konfidencialitates,

neatkaribas un objektivitates principiem.
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3.
3.1.
3.1.1.

Resursu prasibas

Visparigas prasibas

Pazinota institiicija sp&j veikt visus ar o regulu tai noteiktos uzdevumus ar visaugstako
profesionalitati un [...] kompetenci konkréta joma, neatkarigi no ta, vai Sos uzdevumus

pazinota institlicija veic pati vai kads tas varda vai parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institlicijai ir vajadzigais personals un [...] tai ir vai ir piekluve iericém,
[...] iekartam un kompetence, kas vajadziga, lai pienacigi veiktu tehniskos, zinatniskos un
administrativos uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas novértéSanas darbibas, attieciba uz ko

institiicija ir [...] iecelta.

Ka prieksnoteikums pastavigi un katra atbilstibas novertésanas procediira un katram
izstradajuma veidam vai kategorijai, attiectba uz ko ta ir iecelta, pazinotas institiicijas
rictba [...] ir pastavigi pieejams pietickams skaits administrativo, tehnisko un zinatnisko
darbinieku, kam ir zinasanas un pieredze [...] saistiba ar attiecigajam iericém un
atbilsto§ajam tehnologijam. Sis skaits ir pietickams, lai nodroSindtu, ka pazinota
institiicija var veikt atbilsttbas novertésanas uzdevumus, tostarp novértet medicinisko
funkcionalitati, klinisko izveérteSanu un to iericu veiktsp&ju un droSumu, attieciba uz ko ta

ir [...] iecelta, nemot vera §is regulas prasibas [...], jo Tpasi I pielikuma izklastitas.

Pazinotas iestades kompetencei janodroSina tai iespéja izvertet konkréta tipa ierices,
attiectba uz ko ta ir iecelta. Pazinotajai iestadei ir jabit pietiekamai iekSejai
kompetencei, lai kritiski izvértétu novertejumaus, ko veikusi aréjie eksperti. Uzdevumi,
par kuriem pazinotd institicija nevar slegt apaksligumus, ir izklastiti $a pielikuma

4.2. iedald.
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3.1.2.a

[.]

Personalam, kas iesaistits to atbilstibas novértéSanas pasakumu darbibas parvaldiba,
kurus pazinota institiicija veic iericém, ir atbilstoSas zinaSanas, lai izveidotu un
nodroSindatu sistemas darbibu to darbinieku atlasei, kas veic novérteSanu un
verificeSanu, vinu kompetences parbaudiSanai, pilnvaroSanai veikt uzdevumus un
uzdevumu pieSkirSanai, vinu sakotnéjai un turpmakai apmacibai, vinu instruéSanai un
parraudzibai noliitka nodroSinat, ka personals, kas administréja un veic noverteSanas un

verificeSanas pasakumus, ir kompetents izpildit tam uzdotos uzdevumus.

Pazinota institiucija identificée vismaz vienu personu sava augstaka limena vadiba, kurai
ir vispareja atbildiba par visiem atbilstibas novertéSanas pasakumiem saistiba ar

mediciniskajam iericem.

Pazinota institiucija nodroSina, ka atbilsttbas noverteSanas pasakumos iesaistitais
personals uztur savu kvalifikdaciju un zinasanas, istenojot sistemu pieredzes apmainai un

pastavigas apmacibas un izglittbas programmu.

3.1.3. Pazipota institiicija precizi dokument€ pienakumu, atbildibas un pilnvaru apméru un
robezas saistiba [...] ar darbiniekiem, tostarp visiem apakSuznemejiem un aréejiem
ekspertiem, kas iesaistiti atbilstibas novertésanas darbibas, un attiecigi informe [...] Sos
darbiniekus.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Personala kvalifikacijas kriteriji

Pazinota institiicija izveido un dokumentg€ kvalifikacijas kriterijus un procediiras to personu
atlasei un pilnvarosanai, kuras iesaistitas atbilstibas novértésanas darbibas (zinasanas,
pieredze un citas vajadzigas prasmes), un nosaka vajadzigas macibas (sakotn&jas un
turpmakas macibas). Kvalifikacijas kritériji attiecas uz dazadam funkcijam atbilstibas
novertésanas procesa (piem., revizija, izstradajuma izvert€Sana/testésana, tehniskas
dokumentdacijas [ ...] datnes parskatiSana, [Emumu pienemsana), ka ar1 uz iericém,
tehnologijam un jomam (piem., biologiska saderiba, sterilizacija, cilveékcilmes un

dzivniekcilmes audi vai Siinas, kliniska izverteSana), uz ko attiecas iecelSanas tvérums.

Kvalifikacijas kriteriji atbilst pazinotas institiicijas iecelSanas tvérumam saskana ar
tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts izmantojusi pazinojuma, ka minéts 33. panta, sniedzot
pietiekami siku informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju atbilstosi tvéruma apraksta

apaksiedaltijumam.

Ipasus kvalifikacijas kriterijus nosaka, vismaz lai novértétu [...] preklinisko izverteSanu,
kltnisko izverteésanu, cilvekcilmes un dzivniekcilmes audus un Sinas, funkciondalo
droSumu, programmatiiru, iepakojumu, zalu un iericu kombineétos izstradajumus,

iekSkigai lietoSanai paredzetus izstraddajumus un dazados sterilizacijas procesu veidus.

Darbinieki, kuri ir atbildigi par kvalifikdcijas kriteriju noteik§anu un citu darbinieku
pilnvaros$anu 1pasu atbilstibas novértésanas darbibu veikSanai, [...] ir pazinotas institiicijas
darbinieki, nevis darbinieki, ar kuriem noslégti apaksligumi. [...] Vipiem ir apliecinatas
zinasanas un pieredze $adas jomas:

- Savienibas tiesibu akti un attiecigas vadlinijas medictnisko iericu joma;

- atbilstibas novertéSanas procediiras saskana ar So regulu;

- plasas zinasanas medicinisko ieri¢u tehnologijas, [...] un iericu izstradé un raZzoSana;

- pazinotas institticijas kvalitates parvaldibas sisteéma [...], saistitas procediras un

nepiecieSamas kvalifikacijas kriteriji;
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[...]
macibas, kas paredzetas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas novertésanas

darbibas saistiba ar [...] ieric€ém,;

]

3.2.4. [... Pazinotajai institicijai ir darbinieki ar attiecigu klinisko pieredzi. [...] Sie darbinieki

[...] ir iesaistiti visa pazinotas institlicijas novertéSanas un lemumu pienemsanas procesa

[...], lai

noteiktu, kad ir vajadziga specialistu iesaistiSanas, lai novertetu klinisko izvert&jumu,
ko veicis razotajs, un atbilstosi izvéletos kvalific€tus ekspertus;

atbilstosi apmacitu argjos kliniskos ekspertus par [...] regulas [ ...] attiecigajam
prasibam, KS, vadlinijam |[...] un [...] saskanotajiem standartiem [...] un nodrosinatu,
ka argjie klmiskie eksperti pilniba apzinas sniegta noverté§juma un padoma kontekstu
un ietekmi;

spetu [...] parskatit un zinatniski parbaudit [ ...] kliniskaja izvert€juma ietvertos
kliniskos datus un[...] atbilstosi vadit argjos kliniskos ekspertus, tiem veicot raZotaja
iesniegta kliniska izvert€juma novertejumu;

spetu zinatniski igvertet un vajadzibas gadijuma parbaudit iesniegto klinisko
izverteéjumu [...] un razotaja kliniska izveértéjuma argjo klinisko ekspertu noveértéjuma
rezultatu ;

sp&tu parbaudit klinisko ekspertu veikto klinisko izvertejumu novertejumu
salidzinamibu un konsekvenci;

spetu [...] novertet razotaja klinisko izvert€jumu un pienemt klinisku spriedumu par
jebkura aréja eksperta sniegtu atzinumu, un sagatavot ieteikumu pazinotas

institiicijas lémuma pienéméejam;
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spetu sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novertésanas

darbibas ir piendcigi veiktas.

3.2.5. Darbiniekiem (izstradajumu parskatitajiem), kuri atbild par parskatisanu, kas saistita ar

izstradajumu (piem., [...], tehniskas dokumentacijas parskatiSana vai tipa parbaude, tostarp

tadi aspekti ka kliniska izvértésana, biologiska drosiba, sterilizacija, programmattras

validacija), ir $adas pieraditas kvalifikacijas:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicina, farmakologija, |...]
inZenierija vai citas attiecigas zinatnes,

¢etru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas
nozar€s (piem., ripnieciba, revizija, veselibas apriipe, petniecibas pieredze); diviem
gadiem no §s pieredzes jabut saistitiem ar novértéjamas ierices vai tehnologijas
izstradi, razoSanu, test€Sanu vai lietoSanu vai ar noveért€jamajiem zinatniskajiem
aspektiem;

[...] zinasanas par tiestbu aktiem medicinisko ieri¢u joma, tostarp visparigajam
droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas noteiktas I pielikuma [...];

atbilstoSas zindaSanas un pieredze ar attiecigajiem saskanotajiem standartiem,
KJ...]S un vadlinijam;

atbilstosas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem medicinisko
iericu standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinaSanas un pieredze ar klinisko izverteSanu;

atbilstoSas zinaSanas par iericem, kuras tie noverte;

atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas noveértéSanas procediiram,
kas noteiktas no VIII [idz X pielikumam, jo pasi saistiba ar tiem aspektiem, kuru
novertésanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstoss pilnvarojums Sos novértgjumus veikt;
spéja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novertéSanas

darbibas ir piendcigi veiktas.
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3.2.6. Darbiniekiem (revidentiem, kas veic reviziju uz vietas), kuri ir atbildigi par razotaja

kvalitates parvaldibas sist€mas revizijas veikSanu, ir $adas pieraditas kvalifikacijas:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, piem., medicind, farmacija, |...]
inZenierija vai citas attiecigas zinatnes;

Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas
nozargs (piem., ripnieciba, revizija, veselibas apriipe, pétniecibas pieredze); diviem
gadiem no §1s pieredzes jabut kvalitates parvaldibas joma;

atbilstoSas zinasanas par tiesibu aktiem medicinisko iericu joma, ka ar1 par
saistitajiem [...] saskanotajiem standartiem, KJ...]S un vadlinijam,;

atbilstoSas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem medicinisko
ieriu standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinasanas par kvalitates parvaldibas sistémam un saistitajiem standartiem
un vadlinijam;

atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediiram,
kas noteiktas no VIII Iidz X pielikumam, jo 1pasi saistiba ar tiem aspektiem, kuru
novertésanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstoss pilnvarojums [...] §7s revizijas veikt;
apmaciba revizijas metodes, kas Jauj tiem parbaudit kvalitates parvaldibas sistémas.
spéja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novertésanas

darbibas ir pienacigi veiktas.

3.2.7.  Darbinieki, kuru vispareéjais pienakums ir veikt galigo parskatiSanu un lemumu

pienemSanu par sertificéSanu, ir pazinotas institicijas darbinieki, nevis aréjie eksperti

vai darbinieki, ar kuriem nosleégti apaksligumi. Siem darbiniekiem kopa ir apliecinatas

zinaSanas un visaptveroSa pieredze Sadas jomas:

tiesibu akti un attiecigas vadlinijas medicinisko ieri¢u joma;
medicinisku iericu atbilstibas novérteSana, kas saistita ar So regulu;
kvalifikaciju, pieredzes un zinaSanu veidi, kas saistiti ar medicinisko iericu

atbilstitbas novertesanu;
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- plasas zinaSanas medicinisko iericu tehnologijas, tostarp pietickama pieredze ar
to iericu atbilstibas noveérteSanu, kas tiek parskatitas galigajai sertifikacijai,
medicinisko iericu nozaré un medicinisko iericu izstrade un raZoSana;

- pazinotas institicijas kvalitates sistema, saistitas procediiras un nepiecieSamdas
kvalifikacijas kriteriji;

- spéja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka atbilstibas novertésanas

darbibas ir piendcigi veiktas.

3.3. Darbinieku kvalifikacijas, macibu un pilnvarojuma dokumentacija

3.3.1. Pazinota institiicija ievies procediiru, lai pilniba dokument&tu katra atbilstibas novértéSanas
darbibas iesaistita darbinieka kvalifikaciju un 3.2. iedala minéto kvalifikacijas kriteriju
izpildi. Ja izn@muma gadijuma nevar pilniba pieradit 3.2. iedala min&to kvalifikacijas
kriteriju izpildi, pazinota institiicija [...] nacionalai iestadei, kas atbildiga par pazinotajam
institicijam, pamato, kapec Sie darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas atbilstibas

noveértéSanas darbibas.

3.3.2. Pazipota institiicija attieciba uz visiem 3.2.3. lidz 3.2.[...]7. iedala minétajiem darbiniekiem
izveido un regulari atjaunina:
- matricu ar siku informaciju par darbinieku pilnvarojumiem un pienakumiem saistiba
ar atbilstibas novértésanas darbibam,;
- dokumentaciju, kas apliecina zinaSanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu
atbilstibas novertesanas darbibas, kuras tie ir pilnvaroti veikt. Registros ieklauj
pamatojumu katra darbinieka, kurs veic noverteSanu, atbildibas jomas

definésSanai un registré katra darbinieka veiktas atbilstibas noverteSanas darbibas.
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3.4. ApakSuznémgeji un aréejie eksperti

34.1.

Neskarot ierobezojumus, kas izriet no 3.2. iedalas, pazinotas institiicijas var slégt
apaksligumus par konkrétam precizi noteiktam atbilstibas novertésanas [...] darbibas

komponentu dalam.

Apaksligumu slégsana par kvalitates parvaldibas sist€mu reviziju vai ar izstradajumu
saistitu parskatiSsanu kopuma nav atlauta, bet §ts darbibas tomer var veikt
apakSuznemeji un aréjie revidenti un eksperti, kas strada pazinotas institiicijas varda.
Pazinota institicija saglaba pilnu atbildibu par to, lai ta spétu sniegt atbilstoSus
pieradijumus par apakSuznémeju un arejo ekspertu kompetenci vinu specifisko
uzdevumu izpildei, saglaba atbildibu par lemumu pienemSanu, pamatojoties uz
apakSuznemeja veikto noveértesanu, un saglaba pilnu atbildibu par darbu, kuru tas

vardda ir veikusi apakSuznemeji un eksperti.

Par Sadam darbibam pazinota institicija apaksligumus slegt nevar:
arejo ekspertu kvalifikacijas parskatiSana un veiktspejas uzraudziSana;
revizijas un sertifikacijas darbibas revizijas vai sertifikacijas organizacijam;
darba sadaltjums arejiem ekspertiem attieciba uz konkrétam atbilstibas
novertésanas darbibam;

lemumu pienemSanas funkciju galiga parskatiSana.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Ja pazinota institiicija slédz konkretu atbilstibas novertésanas darbibu apaksligumus ar

organizaciju vai ar privatpersonu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti

nosacijumi, ar kadiem drikst slégt apaksligumus, un ta nodrosina, ka:

- apakSuznemums atbilst attiecigajam $a pielikuma prasibam;

- apakSuznémumi un aréjie eksperti nenodod darbu talak citiem apakSuzpeémumiem
vai darbiniekiem;

- Jja pazinotd institiicija sledz atbilstibas novertésanas darbibu apak$ligumus, klients

par to ir informéts un ir devis savu piekriSanu.

ApaksSligumu slégsanu vai konsultacijas ar ar€jiem [...] darbiniekiem pienacigi dokumente
un par to slédz tieSu rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz konfidencialitati un
intereSu konfliktu. Pazinota institicija uznemas pilnu atbildibu par apakSuznémumu

veiktajiem uzdevumiem.

Ja apakSuzneéméjus vai argjos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas noverteésanu, jo 1pasi
attieciba uz jaunam, invazivam un implant€jamam mediciniskajam iericém vai
tehnologijam, pazinota institlicija pati ir pietickami kompetenta katra izstradajuma joma,
attieciba uz kuru ta ir iecelta veikt visparejo atbilstibas noveértéSanu, lai parbauditu

ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un pienemtu Il€mumu par sertifikaciju.

[.]

Prasmju [...], macibu un pieredzes apmainas parraudziba
Pazinota institiicija iedibina procediiras visu atbilstibas novérteSanas darbibas iesaistito
Stata un aréjo darbinieku un apakSuznemeju kompetences, atbilstibas noveértéeSanas

darbibu un veiktspéjas sakotnéjai izverteSanai un turpmakai parraudzibai |...].
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3.5.2. Ta regulari parskata darbinieku kompetenci, [...] nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, un
sagatavo macibu planu | ...], lai uzturétu vajadzigo individualu darbinieku kvalifikacijas
un zinasanu Itmeni. Ar §o parskatiSanu parliecinas vismaz par to, vai darbinieki:

- ir lietas kursa par spéka esoSajiem tiesibu aktiem medicinisko iericu joma,
attiecigajiem saskanotajiem standartiem, KS, vadlinijam un koordinacijas darbibu
rezultatiem saskana ar $a pielikuma 1.6. iedalu;

- piedalas iekseja pieredzes apmaina un pastavigaja apmacibas un izglitibas

programmda saskana ar 3.1.2.a iedalu.

4. Procesa prasibas

4.1. [.]

4.2. Visparigas prastbas
Pazinota institiicija ievies|...] dokument&tus procesus un pietiekami detalizétas procediiras
katras [...] tadas atbilstibas novértéSanas [...] darbibas veiksanai, ko ta ir iecelta veikt,
aptverot visus atseviSkos posmus no pirmspieteikuma darbtbam lidz lemuma pienemsSanai

un uzraudzibai un, ja vajadzigs, [...] nemot véra iericu |[...] attiecigas Tpatnibas [...].

Prastbam, kas aprakstitas 4.4., 4.5., 4.8. un 4.9. iedala, ir jabiit pazinotas institicijas

iekSejam darbibam, par kuram slegt apaksligumus nedrikst.
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4.3. Pazinotas institicijas norades un pirmspieteikuma darbibas

Pazinota institiicija:

publicé publiski pieejamu aprakstu pieteikSanas procediirai, ar kuru raZotaji var
sapemt pazinotds institiicijas veiktu sertifikaciju. Saja apraksta ieklauj norades par
to, kadas valodas ir pienemamas dokumentacijas iesniegSanai un jebkurai ar to
saistitai sarakstei,

ir ieviesusi [...] dokument@tas procediiras, un tai ir dokumenteta detalizéta informacija
attiectbd uz [ ...]| maksam par konkrétam atbilstibas noverteSanas darbibam un
jebkadiem citiem finansialiem nosacijumiem, kas saistiti ar tas veiktajam iericu
novertesanas darbibam,

[...]

tai ir dokumentetas procediiras saistiba ar tas veikto atbilstibas novertéSanas
pakalpojumu reklamu. Ar minétajam procediiram nodroSina, ka reklamas vai
popularizéSanas pasakumi nekada gadijuma neliek domat vai nevarétu likt izdarit
secinajumu, ka konkrétas pazinotas institicijas veikta atbilstibas noveérteSana
nodrosSinds raZotajiem agraku piek[uvi tirgum vai ari ta biis atraka, vienkarsaka vai
mazak stingra nekd citu pazinoto institiiciju gadijuma,

tai ir dokumentetas procediiras, kas paredz pirmspieteikuma informacijas
parskatiSanu, tostarp iepriekSeju verificeSanu, lai parliecinatos, ka uz izstradajumu
attiecas St regula, un ta klasificeSanu pirms jebkadu noraZu izdoSanas raZotajam
saistiba ar konkrétu atbilstibas novertéjumu,

nodroSina, ka visi ligumi par atbilstibas novertéSanas darbitbam, uz kuram attiecas $t
regula, tiek slegti tiesi starp raZotaju un pazinoto institiciju, nevis ar kadu citu

organizaciju.
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4.4. Pieteikumu un ligumu parskatiSana
Pazinota institicija pieprasa oficialu, raZotdja vai pilnvarota parstavja parakstitu
pieteikumu, kurd ieklauta visa informacija un raZotaja deklaracijas, kas prasitas attiecigaja

VIII-X pielikuma par atbilstibas novertéSanu.

Ligums starp pazinoto institiciju un raZotaju izpauZzas ka rakstiska, abu pusu parakstita
vienoSandas. To glabd pazinotd institiicija. Sim ligumam ir skaidri noteikumi, un taja ir
paredzéti pienakumi, kas lauj pazinotajai institiicijai rikoties ta, ka paredzéts Saja regula,
tostarp raZotaja pienakums informét pazinoto institiciju par vigilances zinojumiem,
pazinotas institiicijas tiesibas apturet, ierobeZot vai atsaukt izdotos sertifikatus un pazinotas

institiicijas tiesibas izpildit tas pienakumus attieciba uz informeésanu.

Pazinotajai institiicijai ir ieviestas dokumentétas procediiras pieteikumu parskatisanai, ar

kuram parliecinas par:

- pilnigumu attieciba uz prasibam, kas noteiktas attiecigaja pielikuma, kuram atbilstosi
apstiprind@jumu censas iegiit,

- to, lai tiktu verificets, vai izstradajumi, uz kuriem attiecas pieteikums, ir kvalificejami
ka ierices, un to konkreto(-ajam) klasifikaciju(-am),

- ta atbilstibas noveértesSanas veida juridisko piemerojamibu, kuru pieteikuma
iesniedzejs izveléjies,

- pazinotds institiicijas speju novertet pieteikumu, pamatojoties uz to pilnvarojumu, un

- to, vai ir pieejami pietieckami un piemeéroti resursi.

Sts parskatiSanas rezultatu dokumente. Tie gadijumi, kad pieteikumi ir noraiditi vai

atsaukti, tiek pazinoti Eiropas datubankai un ir pieejami citam pazinotajam institicijam.
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4.5. Sadaltjums
Pazinotajai institiicijai ir dokumentétas procediiras, lai nodroSinatu, ka visas atbilstibas
novertésanas darbibas veic attiecigi pilnvarots un kvalificets personals, kuram ir
pietiekama pieredze tadu iericu, sistemu un procesu un saistitas dokumentacijas

izvertesana, kuru atbilstiba tiek noverteta.

Attieciba uz katru pieteikumu pazinotd institiicija nosaka, kadas ir resursu vajadzibas, un
identifice vienu personu, kas atbild par to, lai katra pieteikuma novértesana tiktu veikta
saskand ar attiecigajam procediiram un lai atseviSku novertejuma uzdevumu veikSana tiktu
izmantoti piemeroti resursi/darbinieki. Ar konkreto atbilstibas novertéjumu saistito

uzdevumu sadalijumu un visas izmainas Saja sadalijuma dokumente.

4.6. Atbilstibas noveérteSanas pasakumi

4.6.1. Visparigas prasibas
Pazinota institicija un tas darbinieki atbilstibas noveértesanas darbibas veic ar visaugstako
profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétajas

jomas.

Pazinotajai institiicijai ir pietiekamas specialas zinasSanas, iekartas un detalizéetas
dokumentétas procediiras, kas vajadzigas, lai efektivi veiktu atbilstibas novertéSanas
darbibas, attiectba uz kuram ta iecelta, nemot vera $is regulas VIII, IX un X pielikuma
izklastitas ipaSas prasibas, tostarp Sadas prasibas:

- pienacigi planot katra atseviska projekta istenoSanu; tas nodroSina, ka novertésanas
grupas dalibniekiem ir attieciga pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju,
nepartraukta objektivitate un neatkariba, cita starpa paredzot nodroSinat
novertéSanas grupas daltbnieku regularu rotaciju,

- sniegt detalizétu pamatojumu terminiem, kas noteikti atbilstibas novertéSanas darbibu
pabeigsanai,

- novertét razotdja tehnisko dokumentaciju un risinajumus, kas izraudziti, lai izpilditu

I pielikuma izklastitas prasibas,
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- parskatit raZotaja procediiras un dokumentdaciju saistiba ar preklinisko aspektu
izverteSanu,

- parskatit raZotdja procediiras un dokumentaciju saistiba ar klinisko izvérteSanu,

- apliikot saskarni ar riska parvaldibas procesu, ka ari prekliniskas un kliniskas
izverteSanas noverteSanu un analizi, ka art tas nozimigumu, lai pieraditu atbilstibu
attiecigajam I pielikuma izklastitajam prastbam,

- veikt '{paSas procediiras'’ attiectba uz iericem, kuras ir arstnieciskas vielas, cilveka
asins derivati, vai attieciba uz iericem, kas izgatavotas, izmantojot dzivotnespéjigus
audus vai Siinas, vai attiectba uz dzivniekcilmes izstradajumiem,

- attiectba uz Ila vai I1b klases iericem novertét atlasitu iericu tehnisko dokumentaciju,

- planot un periodiski veikt atbilstoSas uzraudzibas revizijas un novértésanas, veikt vai
pieprasit konkrétus testus, lai parbauditu, vai kvalitates parvaldibas sistema darbojas
pareizi, un veikt nepieteiktus raZotnu apmeklejumus,

- saistiba ar iericu paraugoSanu parbaudit, vai raZotd ierice atbilst tehniskajai
dokumentdacijai, kas nosaka attiecigos paraugoSanas kritérijus un testéSanas
procediiru pirms paraugoSanas,

- izvertet un parbaudit raZotaja atbilstibu attiecigajiem pielikumiem.

Attiecigaja VIII-X pielikumd par atbilstibas novértéesanu ir atrodamas pazinotas
institiicijas ipasSas prasibas atbilstibas noverteSanas darbibu, tostarp kvalitates sistemas
reviziju, tehniskas dokumentdacijas noverteSanas un prekliniskas un kliniskas izverteSanas

veikSanai.

Pazinota institicija attieciga gadijuma nem vera saskanotos standartus pat tad, ja raZotajs

nepretende uz atbilstibu, ka ari pieejamas KS, vadlinijas un paraugprakses dokumentu.
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4.6.2. Kvalitates parvaldibas sistemas revizija

a)  Pazinota institicija, veikdama kvalitates sistemas noveértéSanas darbibu, pirms

revizijas un saskand ar savam dokumentetajam procediram:

noverte iesniegto dokumentaciju saskana ar attiecigo pielikumu par atbilstibas
novertéSanu un igstrada revizijas programmu, kura skaidri noteikts to darbibu
skaits un veikSanas sectba, kas vajadzigas, lai pieraditu, ka ir aplitkota visa
razotaja kvalitates parvaldibas sistema, un lai noteiktu, vai raZotdjs ievero $is
regulas prasibas,

nosaka, kddas saskarnes pastay starp daZadiem raZotaja objektiem un to, kada
ir So objektu atbildiba, ka art identificé attiecigos raZotdja piegadatdjus un/vai
apakSuznémumus, tostarp nemot vera nepieciesamibu veikt reviziju tieSi
jebkuram no Siem piegadatdjiem un/vai apakSuznémumiem,

katrai revizijas programma paredzetajai revizijai skaidri nosaka attiecigas
revizijas meérkus, kritérijus un tvérumu un revizgijas planu sagatavo ta, lai
piendcigi tiktu aplikotas un nemtas vera konkrétas attiecigajam aptvertajam
iericem, tehnologijam un procesiem noteiktas prasibas,

Ia un I1b klases iericem izveido un uztur paraugosanas planu tehniskas
dokumentdcijas novertéSanai, ka minets 11 pielikuma, kas attiecas uz to Sadu
ieri¢u klastu, kas ieklautas rafotdja pieteikuma. Sis plans nodro§ina, ka visas
ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma laika paraugo [...],
atlasa un noriko attiecigi kvalificetu un pilnvarotu personalu individualu
reviziju veikSanai. Grupas dalibnieku attiecigas funkcijas, atbildibu un

pilnvaras skaidri definé un dokumente.

b)  Atbilstosi revizijas programmai, kas izveidota, pazinotd institiicija saskana ar savam

dokumentétajam procediiram:

veic reviziju raZotdja kvalitates parvaldibas sistemai, kurai janodroSina, ka
ierices, uz kuram ta attiecas, atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, ko
pieméro iericem visos posmos no projektéSanas un galigas parbaudes lidz pat

pastavigajai uzraudzibai, un nosaka, vai $is regulas prasibas ir izpilditas,
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parskata un veic reviziju raZotdja procesiem/apakSsistemam, pamatojoties uz
attiecigo tehnisko dokumentaciju — jo ipasi par projektéSanu un izstradi,
raZoSanas un procesu kontroli, izstradajumu dokumentaciju, iepirkumu
kontroli, tostarp iepirkto iericu verifikaciju, korigéjosiem un preventiviem
pasakumiem, tostarp péctirgus uzraudzibu un péctirgus klinisko péckontroli —,
razotaja pienemtajam prasibam un noteikumiem, tostarp saistiba ar visparejo
droSuma un veiktspeéjas prasibu izpildi, lai noteiktu, vai raZotajs atbilst
prasibam, kas minétas attiecigaja pielikumd par atbilstibas noverteSanu.
Dokumentdaciju paraugo, lai atspogulotu ar ierices paredzeto lietojumu saistitos
riskus, raZoSanas tehnologiju sareZgitibu, izstradato iericu klastu un klases un
pieejamo informdciju par péctirgus uzraudzibu,

ja tas jau neietilpst revizijas programma, veic reviziju procesu kontrolei raZotaja
piegadataju objektos tajos gadijumos, kad gatavas ierices atbilsttbu biitiski
ietekme piegadataju darbiba un — jo 1pasi — kad raZotajs nevar pieradit, ka
vipam ir pietiekama kontrole par saviem piegadatajiem,

veic tehniskas dokumentdacijas novertejumus saskand ar ieviesto paraugoSanas
planu un nemot véra $a pielikuma 4.6.4. un 4.6.5. iedalu attieciba uz
prekliniskiem un kliniskiem izvertejumiem,

pazinota institicija nodroSina, ka revizija izdaritos konstatejumus piendcigi un
pastavigi klasifice saskana ar §is regulas prasibam un ar attiecigajiem
standartiem vai paraugprakses dokumentiem, ko izstraddjusi vai pienémusi

MDCG.
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4.6.3. Izstradajuma verificeSana

Tehniskas dokumentacijas novertéSana

Attieciba uz tehniskas dokumentacijas novertésanu, ko veic saskana ar VIII pielikuma

II nodalu, pazinotajai institicijai ir pietiekamas specialas zinasanas, telpas un detalizétas

dokumentétas procediiras, lai:

pieskirtu attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu atsevisku aspektu (ierices
lietojums, biologiska saderiba, kliniska izverteSana, riska parvaldiba, sterilizacija utt.)
parbaudei;

novertétu tehnisko dokumentaciju, nemot véra $a pielikuma 4.6.4. lidz 4.6.6. iedalu,
un novértétu, vai konstrukcija atbilst §is regulas noteikumiem. ST parbaude ietver
istenoSanas novertéjumu un sakuma, raZoSanas procesa un nobeiguma inspekciju
rezultatus. Ja ir vajadzigi papildu testi vai citi pieradijumi, lai varétu novertet
atbilsttbu §is regulas prasibam, pazinotd institiicija veic atbilstigus fiziskus vai

laboratoriskus testus attiectba uz ierici vai pieprasa, lai Sadus testus veiktu raZotajs.

Tipa parbaudes

Pazinotajai institiicijai ir detalizéetas dokumentetas procediiras, pietiekamas specialas

zinasanas un telpas iericu tipa parbaudes veikSanai saskana ar IX pielikumu, tostarp

spejas:

izskatit un izvertét tehnisko dokumentdaciju, nemot vera a pielikuma 4.6.4. lidz

4.6.6. iedalu, un parbaudit, vai attiecigais tips ir raZots saskana ar So dokumentaciju;
izveidot testeSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jateste
pazinotajai institiicijai vai tas atbildiba;

dokumentét minéto parametru izveles pamatojumu;

veikt attiecigas parbaudes un testus, lai parliecinatos, ka raZotdja pienemtie
risindjumi atbilst $is regulas visparigajam droSuma un veiktspejas prastbam. Tas
ietver visus nepiecieSamos testus, lai parbauditu, vai raZotdjs ir piemérojis attiecigos

standartus;
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- vienoties ar pieteikuma iesniedzeju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav
javeic tiesi pazinotajai institicijai;

- uznemties pilnu atbildibu par testa rezultatiem. RaZotaja iesniegtos testa zinojumus
var nemt verd tikai tad, ja tos ir izdevuSas atbilstibas novértésSanas institiicijas, kas ir

kompetentas un neatkarigas no raZotdja.

Verificesana, parbaudot un testéjot katru izstradajumu

Pazinota institicija:

- ir izstradajusi detalizetas dokumentétas procediiras, tai ir pietiekamas specialas
zinaSanas un telpas verificéSanai, parbaudot un testéjot katru izstradajumu saskana
ar X pielikuma B dalu;

- izveido testéSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jateste
pazinotajai institiicijai vai tas atbildiba, lai:
= attieciba uz I1b klases iericem: parbauditu ierices atbilstibu ES tipa parbaudes

sertifikata aprakstitajam tipam un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas;
= attieciba uz Ila klases iericem: apstiprinatu atbilstibu Il pielikuma minétajai
tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prastbam, kas uz tam attiecas;

- dokumenté minéto parametru izvéles pamatojumu;

- ir izstradajusi dokumentetas procediras, lai veiktu attiecigos novértéjumus un testus
nolitka parbaudit ierices atbilstibu regulas prasibam, parbaudot un testéjot katru
izstradajumu, ka noradits X pielikuma B dalas 5. iedala;

- ir izstradajusi dokumentéetas procediiras, lai panaktu vienoSanos ar pieteikuma
iesniedzeju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav javeic tiesi pazinotajai
institicijai;

- uznemas pilnu atbildibu par testa rezultatiem saskana ar dokumentetam procediiram.
RaZotaja iesniegtos testa zinojumus var nemt veéra tikai tad, ja tos ir izdevuSas

atbilsttbas novertéSanas institiicijas, kas ir kompetentas un neatkarigas no raZotaja.
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4.6.4. Prekliniskas izverteSanas novertejums
Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras, lai parskatitu raZotdja
procediiras un dokumentdaciju, kas attiecas uz preklinisko aspektu izvertéSanu. Pazinota
institiicija parbauda, apstiprina un parliecinas, ka raZotaja procediiras un dokumentacija ir
piendcigi nemti vera Sadi jautajumi:
- planosana, rikoSana, izverteSana, zinoSana un attieciga gadijuma prekliniska
izveértejuma atjaunindasana, jo ipasi attieciba uz:
= zinatniskas prekliniskas literatiiras mekleSanu un
= prekliniskiem testiem, piemeram, laboratorijas testiem, modeleétas lietoSanas
testiem, datormodeleSanu un dzivnieku modeliem;
- saskares ar kermeni veids un ilgums un ar to saistitie konkretie biologiskie riski;
- saikne ar riska parvaldibas procesu un
- pieejamo preklinisko datu novertéSana un analize un to nozimigums, lai pieraditu

atbilstibu attiecigajam I pielikuma izklastitajam prasibam.

Pazinotas institiicijas novertejumd par prekliniskas izverteSanas procediiram un
dokumentdciju nem vera literatiiras mekléSanas rezultatus un visu veikto
apstiprindSanu, verificeSanu un testéSanu un izdaritos secinajumus, un parasti taja ir
ietverti apsverumi par izmantojamiem alternativiem materialiem un vielam un par
gatavas ierices iepakojumu, stabilitati/uzglabasSanas laiku. Ja raZotajs nav veicis jaunu
testeSanu vai ja ir notikuSas novirzes no procediiram, pazinotd institiicija kritiski izverte

raZotdja iesniegto pamatojumu.
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4.6.5. Kliniskas izverteSanas novertéjums

Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras attieciba uz to raZotaja

procediiru un dokumentacijas parskatiSanu, kas saistas ar klinisko izverteSanu gan

attieciba uz sakotnéjo atbilsttbas novertejumu, gan pastavigu novertejumu. Pazinota

institiicija parbauda, apstiprina un parliecinds, ka raZotdja procediiras un dokumentacija ir

piendcigi nemti vera Sadi jautajumi:

planoSana, rikoSana, izvertéSana, zinoSana un kliniska izvértejuma atjauninasana
saskana ar XIII pielikumu;

pectirgus uzraudziba un péctirgus kliniska peckontrole;

saikne ar riska parvaldibas procesu;

pieejamo datu novertéSana un analize un to nozime, lai pieraditu atbilsttbu
attiecigajam I pielikuma izklastitajam prasibam;

secinajumi, kas izdariti attieciba uz kliniskajiem pieradijumiem, un kliniskas

izverteSanas zinojuma izstradasana.

Sajas procediiras nem véra pieejamas K S, vadlinijas un paraugprakses dokumentus.

Kliniskas izverteSanas novertejuma, ko pazinota institiicija veic saskana ar XIII pielikumu,

ietver:

raZotdja definéto konkreto paredzeto lietojumu un prasibas attieciba uz ierici;
kliniskas izvertéSanas planosanu;

literatiiras meklésanas metodologiju;

attiecigo dokumentaciju, kas iegiita, meklejot literatiiru;

kliniskos petijumus;

piedeveta lidzverfiguma citam iericem pamatotibu, lidzvertiguma pieradijumu, datus
par piemérotibu un secin@jumiem no lidzvertigam un lidzigam iericem;

pectirgus uzraudzibu un klinisko péckontroli;

kliniskas izverteSanas zinojumu;

pamatojumus saistiba ar klinisko péetijumu vai pectirgus kliniskas péeckontroles

neveikSanu.
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4.6.6.

4.7.

Attieciba uz kliniskajos petijumos iegiitajiem kliniskajiem datiem, kas ieklauti kliniskaja
izvertejumd, pazinotd institiicija nodrosina, ka raZotdaja izdaritie secindjumi ir spekd, nemot

vera kompetentajai iestadei iesniegto kliniska pétijuma planu.

Pazinota institicija nodroSina, ka kliniskaja izvertéSana piendciga uzmaniba tiek pieversta
attiecigajam I pielikuma izklastitajam droSuma un veiktspéjas prasibam, ka ta tiek
piendacigi saskanota ar riska parvaldibu, ko veic saskana ar XIII pielikumu, un ka ta tiek

piendcigi atspogujota informacija, ko sniedz attieciba uz ierici.

""Ipasas procediiras'’
Pazinotajai institiicijai ir detalizetas dokumentetas procediiras, pietiekamas specialas
zinasSanas un telpas "tpasSam procediiram'’ saskana ar VIII pielikuma 6. un 7. iedalu,

IX pielikuma 6. iedalu un X pielikuma 6. iedalu, kuru veikSanai ta ir iecelta.

Attieciba uz iericem, kas raZotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, kia minets
Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (t. i., TSE uznemigas sugas), pazinotda institiicija ir
izstradajusi dokumentetas procediiras, kas atbilst minétaja regul@ noteiktajam prasitbam,
tostarp attiecigajai kompetentajai iestadei tiek sagatavots izvértejuma zinojuma

kopsavilkums.

ZinoSana

Pazinota institicija:

- nodroSina, ka visi atbilstibas novértejuma posmi tiek dokumentéti ta, lai
novertejuma secinajumi biitu skaidri un apliecinatu atbilstibu $is regulas prastbam
un lai par to varétu sniegt objektivus pieradijumus personalam, kas nav tiesi
iesaistits noverteéjuma, pieméram, izraudzitajam iestadem;

- nodrosina, ka kvalitates parvaldibas sistemas revizijam ir pieejami dati, kas ir

pietiekami, lai nodroSinatu actimredzamu revizijas izsekojamibu;
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- kliniskas izverteéSanas novertéjuma secinajumus skaidri dokumente kliniskas
izverteSanas novertejuma zinojumd;

- par katru konkréto projektu sniedz, detalizetu zinojumu, kas balstas uz standarta
Sformatu, kurda ietverts Medicinisko ieri¢u koordindcijas grupas noteiktais

minimalais satura kopums.

Pazinotas institiicijas zinojumi:

- precizi dokumente novertejumu rezultatus un tajos tiek izdariti skaidri secinajumi
par parbaudi, kas veikta, lai noteiktu raZotaja atbilstibu $is regulas prasibam;

- sniedz ieteikumu attieciba uz parskatiSanu un galiga lemuma pienemsSanu, ko veic
pazinotd institiicija; So ieteikumu skaidri apstiprina atbildigais pazinotas
institiicijas darbinieks;

- tiek iesniegti raZotajam.

4.8. ParskatiSana

Pazinota institicija pirms galiga lemuma pienemsanas nodroSina:

- ka darbinieki, kas ir nozimeti veikt parskatiSanu un pienemt lemumu par
konkretiem projektiem, ir piendcigi pilnvaroti un nav tie pasi darbinieki, kuri ir
veikuSi novertejumu;

- ka zinojums(-i) un apliecinoSie dokumenti, kas vajadzigi lemuma pienemsanai,
tostarp tie, kas izsledz novertejuma atklatas neatbilstibas, ir pilnigi un pietiekami
attieciba uz piemeroSanas jomu;

- ka nepastav neatrisinatas neatbilstibas, kas kavetu ES sertifikata izsniegSanu.
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4.9. Lémumi un sertifikdcijas

Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras attiectba uz lemumu

pienemSanu, tostarp atbildibu par lemumu pienemSanu un sertifikatu izsniegSanu,

apturéSanu, ierobe3oSanu un atsaukSanu. Sis procediiras ietver pazino$anas prasibas
saskand ar §is regulas V nodaju. Sts procediiras lauj pazinotajai institicijai:

- pamatojoties uz novertéjuma dokumentaciju un pieejamo papildu informaciju,
pienemt lemumu par to, vai regulas prasibas ir izpilditas, pamatojoties uz kliniskas
izverteSanas un riska parvaldibas novertejuma rezultatiem, pienemt lemumu par
to, vai péctirgus uzraudzibas plans, tostarp péctirgus kliniska péeckontrole, ir
atbilstiga, un par konkretiem atskaites punktiem attieciba uz atjauninata kliniska
izvertejuma turpmaku parbaudi, ko veic pazinota institiicija;

- izlemt, vai attieciba uz sertifikaciju ir janosaka ipaSi nosactjumi vai noteikumi;

- pamatojoties uz novatorisko raksturu, riska klasifikaciju, klinisko izverteSanu un
ierices riska analize giitajiem rezultatiem, pienemt lemumu par sertifikacijas
periodu, kas neparsniedz piecus gadus;

- skaidri dokumentet lemumu pienemsSanas un apstiprinasanas posmus, tostarp
apstiprinaSanu ar atbildigo personu parakstu;

- skaidri dokumentét pienakumus un mehanismus attieciba uz lemumu pazinoSanu,
jo ipasi, ja sertifikata pédejais parakstitajs atSkiras no lemumu pienéméja(-iem),
un netiek ieverotas $a pielikuma 3.2.7. iedala izklastitas prasibas;

- saskand ar [...] XII pielikuma noteiktajam minimalajam prastbam izdot
sertifikatu(-s) uz laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus, un noradit, vai pastav
ipasi nosacijumi vai ierobeZojumi, kas saistiti ar sertifikaciju;

- izsniegt sertifikatu(-s) tikai pieteikuma iesniedzejam, un neizsniegt sertifikatus, kas
attiecas uz vairakam vienibam;

- nodroSinat, ka novertejuma iznakumu un no ta izrieto§o lemumu pazino

razotajam, un saskanda ar 45. panta 4. punktu ieklauj Eiropas datubaze.
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4.10. Izmainas un grozjumi

Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras un ligumiskas vienoSanas

ar raZotajiem attieciba uz pienakumu sniegt informaciju un to izmainu novertejumu, kas

veiktas:

- apstiprinata(-s) kvalitates parvaldibas sistema(-as) vai tas(-o) aptvertaja
izstradajumu klasta;

- ierices apstiprinata konstrukcija;

- ierices paredzeta pielietojuma vai apgalvojumos attiectba uz ierici;

- ierices apstiprinata tipa;

- jebkura viela, kas ir ieklauta iericé vai ko izmanto tas raZoSand, un uz kuru
attiecas ""tpaSas procediiras'’ saskana ar 4.6.6. iedalu.

Sajas procediiras un ligumiskajas vienoSands ietver procesus izmainu biitiskuma

parbaudei.

Saskanda ar dokumentétam procediiram pazinota institicija:

- nodroSina, ka raZotaji iepriekSejai apstiprinasanai iesniedz Sadu izmainu planus
un attiecigu informdciju, kas attiecas uz konkreto izmainu;

- noverté ierosinatas izmainas un parbauda, vai péc $im izmainam kvalitates
parvaldibas sistema vai ierices konstrukcija/tips joprojam atbilst $is regulas
prasibam;

- pazino raZotajam par savu lemumu un sniedz (papildu) zinojumu, kurd ietverti

pamatoti tas novertejuma/revigijas secinajumi.
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4.11.

Uzraudzibas darbibas un pécsertifikacijas parraudziba

Pazinotajai institicijai ir izstradatas dokumentetas procediiras, lai:

noteiktu ka un kad javeic raZotaju uzraudzibas darbibas. Tas ietver noteikumus par
nepazinotiem raZotdju un — attiecigos gadijumos — apakSuznémeju un piegadataju
apmeklejumiem, kuros tiek veikti izstradajumu testi un parraudzita atbilstiba
jebkadiem raZotdju nosactjumiem, kas saistiti ar sertifikacijas lemumiem, pieméram,
klinisko datu atjauninasSana noteiktos laika intervalos;

parbauditu attiecigo zinatnisko un klinisko datu un péctirgus informacijas avotus, kas
attiecas uz pazinotas institiicijas iecelSanas tvérumu. So informaciju nem vera,
planojot un veicot uzraudzibas darbibas;

parskatitu informdciju par vigilanci, kas pieejama saskand ar 62. pantu, lai novertetu
tas ietekmi — ja tada ir — uz esoSo sertifikatu derigumu. Novertéjuma rezultatus un

jebkadus pienemtus lemumus ripigi dokumente.

Peéc tam, kad pazinota institiicija no raZotaja vai kompetentam iestadem ir sanémusi

informaciju par vigilances gadijumiem, ta lemj par Sadam iespéjam:

ka nav nepiecieSama nekada riciba, jo vigilances gadijums acimredzami nav saistits
ar pieskirto sertifikatu;

razotaja un kompetento iestaZu darbibas novéroSana un raZotaju izmekleSana giitie
rezultati auj secinat, ka pieSkirta sertifikacija nav apdraudeta, vai tiek veikti atbilstigi
korigejosi pasakumi;

ja pastay iespéja, ka pieskirta sertifikacija ir apdraudéta — arkartas uzraudzibas
pasakumu veikSana (dokumentu parskatiSana, pekSnas vai nepieteiktas revizijas,
izstradajumu testéSana utt.);

uzraudzibas reviziju bieZuma palielinasana;

konkretu izstraddjumu vai procesu parskatiSana nakamaja raZotaja revizijas laika,
vai

jebkadi citi attiecigi pasakumi.

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 89
PIELIKUMS DGB 3B LYV



Attiectba uz raZotaju uzraudzibas revizijam pazinotd institiicija ir izstradajusi dokumentetas

procediiras, lai:

- vismaz reizi gada veiktu raZotdja uzraudzibas revizijas, kuras plano un veic saskana
ar attiecigajam 4.6. iedala paredzetajam prastbam;

- nodroSindatu, ka ta piendcigi izverte razotaja izstradato dokumentaciju par
noteikumiem par vigilanci un péctirgus uzraudzibas planu (tostarp péctirgus klinisko
peckontroli) un to piemeroSanu;

- veicot revizijas, nemtu paraugus un testetu ierices un tehnisko dokumentaciju
saskanda ar ieprieks noteiktiem paraugu atlases kriterijiem un testéSanas procediiram,
lai nodrosinatu, ka raZotdjs pastavigi pieméro apstiprinato kvalitates parvaldibas
sistemu;

- nodroSindatu, ka raZotdjs ievero dokumentdacijas un informesanas pienakumus, kas
noteikti 5is regulas attiecigaja(-os) pielikuma(-os), un, istenojot kvalitates parvaldibas
sistemas, savas procediiras nem veéra labako praksi;

- nodroSinatu, ka raZotajs kvalitates parvaldibas sistemas vai ierices apstiprindjumus
neizmanto maldinosi;

- iegiitu pietiekamu informaciju, lai noteiktu, vai kvalitates parvaldibas sistema
joprojam atbilst 5is regulas prasibam;

- Jja tiek atklatas neatbilstibas, prasitu raZotajam veikt korekcijas, korigéjosas
darbibas — attieciga gadijuma — preventivas darbibas un

- vajadzibas gadijumd attiecigajam sertifikatam noteiktu ipaSus ierobeZojumus vai to

apturetu vai atsauktu.
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Ja pazinotda institiicija ir minéta saisttba ar nosacijumiem attieciba uz sertifikaciju, tad ta:

veic raZotdja atjauninata kliniska izvertejuma padzilinatu parbaudi, pamatojoties uz
pectirgus uzraudzibu, péctirgus klinisko peckontroli un klinisko literatiiru, kas
attiecas uz arstejamo stavokli, vai lidzigam iericem;

skaidri dokumenté $is parbaudes iznakumu un ar jebkadam konkrétam baZam vai
problemam versas pie raZotaja;

nodroSina, ka atjauninatais kliniskais izvertejums ir piendacigi atspoguljots lietoSanas

pamdciba un droSuma un veiktspejas datu kopsavilkuma.

4.12. Atkartota sertifikacija

Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras attiectba uz atkartotas

sertifikacijas parskatiSanu un sertifikatu atjaunoSanu. Apstiprinato kvalitates parvaldibas

sistemu vai ES tehniskas dokumentacijas novertejuma sertifikatu vai ES tipa parbaudes

sertifikatu atkartota sertifikacija notiek vismaz reizi 5 gados.

Pazinota institicija izstrada dokumentétas procediiras attieciba uz ES tehniskas

dokumentdacijas novértejuma atjaunoSanu un ES tipa parbaudes atjaunoSanu, un Saja

nolitka nepiecieSams, lai raZotajs iesniegtu kopsavilkumu par izmainam un zindatniskiem

atkl@jumiem saistiba ar ierici, tostarp:

visas izmainas salidzindjuma ar sakotnéji apstiprinato ierici, tostarp izmainas, par
kuram vel nav pazinots;

informdciju par pieredzi, kas gita, veicot pectirgus uzraudzibu;

informaciju par pieredzi riska parvaldiba;

informaciju par pieredzi, kas giita, atjauninot pieradijumu par atbilstibu visparigajam
droSuma un veiktspejas prastbam;

informdciju par pieredzi kliniska izvertejuma parbaudes, tostarp jebkadu klinisko
peétijumu un peéctirgus kliniskas peéckontroles rezultatus;

izmainas prasibas, ierices sastavdalas vai zinatniska vai regulativa vide;

izmainas piemeérotajos vai jaunajos (saskanotajos) standartos, K S vai lidzvertigos

dokumentos;
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- izmainas zinasandas medicinas, zindatnes un tehnikas jomas, piemeram:
= jaunas arstéSanas metodes;
= izmainas testéSanas metodes;
= jauni Zinatniski atklajumi par materialiem, sastavdalam utt., art attieciba uz,
biologisko saderibu;
= pieredze tirgus izpéte par salidzinamam iericém;
= dati no registriem;

= pieredze kliniskos pettjumos ar salidzinamam iericem.

Pazinota institicija ir izstradajusi dokumentetas procediiras, lai novértetu So informaciju,
un ipasu uzmanibu pievers kliniskajiem datiem, kas giiti, istenojot péctirgus uzraudzibas un
pectirgus uzraudzibas kliniskas peckontroles darbibas, kuras veiktas Saja laikposma,

tostarp attiecigajiem atjauninajumiem razotaja kliniska izvertéjuma zinojumos.

Attiecibd uz lemumu par pagarinasanu pazinotd institiicija izmanto tas pasas metodes un
principus ka attiectba uz sakotnejo lemumu. Ja nepiecieSams, tiek izstradatas atseviskas
veidlapas, nemot véra mineétos posmus, piemeéram, attiectba uz pieméroSanu un

piemeroSanas parskatiSanu.
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VII PIELIKUMS

KLASIFICESANAS KRITERIJI

KLASIFICESANAS NOTEIKUMUS KONKRETIZEJOSAS DEFINICIJAS
LIETOSANAS ILGUMS

1.1. '"Islaicigs" ir parasti paredzets nepartrauktai lieto$anai ne ilgak ka 60 mindites.

1.2. "Istermina" ir parasti paredzéts 60 minti$u Iidz 30 dienu nepartrauktai lieto$anai.

1.3. "lgtermina" ir parasti paredz&ts nepartrauktai lietoSanai ilgak neka 30 dienas.

INVAZIVAS UN AKTIVAS IERICES
2.1. "Kermena atvere" ir jebkura dabiska kermena atvere, ka ar1 acs abola argja virsma vai

jebkura pastaviga maksliga atvere, piem&ram, stoma [...].

2.2. "Kirurgiski invaziva ierice" ir:
a)  invaziva ierice, kas ar kirurgiskas operacijas palidzibu vai saistiba ar to vai veicot
citu iejauksanas procediiru, caur kermena virsmu, fostarp caur kermena atveru
glotadu, tiek ievadita kermena ieksieng;

b) ierice, kas rada penetraciju, kura nenotiek caur kadu no kermena atverém.

2.3. "Atkartoti lietojams kirurgisks instruments" ir instruments, kuru paredzgets izmantot
kirurgija grieSanai, urbSanai, zagéSanai, skrapésanai, kasiSanai, skavoSanai, atvilkSanai,
sprausanai vai tamlidzigam procediiram, to nepievienojot nekadai aktivai mediciniskai
iericei, un kuram razotajs paredzgjis atkartotu lietoSanu pec tam, kad veiktas attiecigas

procediiras, pieméram, [...] tiriSana, dezinfekcija un [...] sterilizacija.
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2.4. "Aktiva terapeitiska ierice" ir jebkura aktiva [...] ierice, ko atseviski vai kopa ar citam
mediciniskam ieric€m izmanto, lai atbalstitu, modific€tu, aizstatu vai atjaunotu
biologiskas funkcijas vai struktiiras noltika arstét vai atvieglot slimibu, traumu vai

invaliditati.

2.5. "Aktiva diagnostiska un monitorésanas ierice" ir jebkura aktiva [...] ierice, ko atseviski
vai kopa ar citam mediciniskam iericem izmanto, lai iegiitu informaciju, kas palidz&tu
fiziologisku stavoklu vai veselibas stavoklu, slimibu vai iedzimtu defektu konstatésana,

diagnosticéSana, novéroSana vai arstéSana.

2.6. "Centrala asinsrites sist€ma" ir §adi asinsvadi: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens 1idz bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena

cava inferior.

2.7. "Centrala nervu sistéma" ir galvas smadzenes, galvas smadzenu apvalki un muguras

smadzenes.

2.8. '""Savainota ada vai glotada'' ir adas vai glotadas laukums, kura verojama patologiska

parmaina vai parmaina, kas radusies péc slimibas vai ievainojuma.

II. KLASIFICESANAS NOTEIKUMU ISTENOSANAS NOTEIKUMI

1. KlasificeSanas noteikumu piemérosanu reglamenté atkariba no iericeém paredzeta noluka.

2. Jaierice ir paredzeta lietoSanai kopa ar citu ierici, klasific€Sanas noteikumus pieméro katrai

iericei atseviski. Piederumus klasific€ atseviski no tam iericém, ar kuram kopa tos lieto.
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3. [...] Programmatiiru, kura ierici darbina vai ietekm¢ ierices lietoSanu, automatiski ieskaita

taja pasa klas€, pie kuras pieder ierice.

Ja [...] programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasifice atseviski.

4.  Jaierice nav paredz€ta lietoSanai tikai vai galvenokart kada konkréta kermena dala, to apluko

un klasific€, pamatojoties uz svarigako noradito lietojumu.

5. Jawvienai un tai pasai iericei, pamatojoties uz tai paredz&to noliiku, ir piemérojami vairaki
noteikumi vai ar1 viena un ta pasa noteikuma vairaki apaksnoteikumi, uz to attiecina stingrako

noteikumu un [...] apakSnoteikumu, no kura izriet augstaka klasifikacijas pakape.

6.  Aprekinot [...] 1. iedala min&to ilgumu, nepartraukta lietoSana nozimé:

a)  visu laiku, kura viena un ta pati ierice tiek lietota, nenemot véra islaicigus lietoSanas
partraukumus procediiras laika vai Tslaicigu ierices iznemsSanu, lai to, piem&ram, iztiritu
vai dezinficétu. To, vai lietoSanas partraukums vai ierices iznemsana ir 1slaiciga, nosaka
saistiba ar lietoSanas ilgumu pirms perioda, kura lietosana tikusi partraukta vai ierice
iznemta, un péc $a perioda;

b)  kopgjo tadas ierices lietoSanas ilgumu, ko razotajs paredzgjis tiilitgjai aizstasanai ar citu

ta pasa tipa ierici.

7. Uzskatams, ka ierice paver tieSas diagnostikas iespgjas, ja ta pati sniedz slimibas vai stavokla

diagnozi vai ja ta sniedz diagnostic€Sanai izskirigu informaciju.
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I11.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

KLASIFICESANAS NOTEIKUMI

NEINVAZIVAS IERICES

1. noteikums

Visas neinvazivas ierices ir I klases ierices, ja vien tam nav piem&rojams viens no turpmak

minétajiem noteikumiem.

2. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzets izmantot, lai novaditu vai uzglabatu asinis, kermena

Skidrumus, $iznas vai audus, Skidrumus vai gazes to vélakai infuz&Sanai, administréSanai vai

ievadiSanai kermenti, ir Ila klases ierices:

- ja tas ir iesp&jams pievienot Ila klases vai augstakas klases aktivai mediciniskai iericei;

- ja tas ir paredzets izmantot, lai uzglabatu vai novaditu asinis vai citus kermena
Skidrumus vai lai uzglabatu organus, organu dalas vai kermena Siznas un audus,
iznemot asins maisinus, kuri pieder pie Ilb klases.

Visos citos gadijumos tas pieder pie I klases.

3. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzets lietot, lai modific€tu cilvéka audu vai §tinu, asins, citu
kermena Skidrumu vai citu implantéSanai vai ievadiSanai | ...] kermeni paredzetu Skidrumu
Kimisko vai biologisko sastavu, pieder pie IIb klases, ja vien paredzeta terapija nav gazu vai
siltuma filtracija, centrifugéSana vai apmaina — $aja gadijuma tas pieder pie Ila klases.

Visas neinvazivas ierices, kas sastav no vielas vai vielu maistjuma un kas paredzetas
izmantoSanai in vitro tieSa saskare ar cilveka Sunam, audiem vai organiem, kuri iznemti no
cilveka kermena, vai ar cilveka embrijiem pirms to implantacijas vai ievadiSanas kerment,

pieder pie I klases |...].
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3.4. 4. noteikums
Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskar€ ar savainotu adu vai glotadu:
- pieder pie I klases, ja tas ir paredz€ts izmantot ka mehanisku barjeru izdalijjumu
kompresijai vai uzstuksanai,
- pieder pie IIb klases, ja tas paredzets izmantot galvenokart adas vai glotadas
ievainojumiem |...], kuri ir dzilaki par dermu un var sadzit tikai ar sekundaro sadziSanu;
- visos citos gadijumos pieder pie Ila klases, tostarp ierices, kas galvenokart paredzétas,

lai apstradatu savainotas adas vai glotadas mikrovidi [...].

4. INVAZIVAS IERICES
4.1. 5. noteikums

Visas invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverém, iznemot kirurgiski invazivas ierices

[...], un kas nav paredz€tas pievienoSanai kadai aktivai mediciniskai iericei vai kas paredzetas

pievienoSanai kadai aktivai I klases |[...] mediciniskai iericei [...]:

- pieder pie I klases, ja tas paredzetas 1slaicigai lietoSanai;

- pieder pie Ila klases, ja tas paredz&tas istermina lietoSanai, ja vien tas nelieto mutes
dobuma I1dz rikles galam, auss kanala lidz bungadinai vai [...] deguna dobuma, — $aja
gadijuma tas pieder pie I klases;

- pieder pie IIb klases, ja tas ir paredzetas ilgtermina lietoSanai, ja vien tas nelieto mutes
dobuma Iidz rikles galam, auss kanala lidz bungadinai vai [...] deguna dobuma un ja nav
iesp&jama to absorbcija glotada, — $aja gadijuma tas pieder pie Ila klases.

Visas invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverém, iznemot kirurgiski invazivas ierices,

un kas paredzetas pievienosSanai kadai Ila vai augstakas klases aktivai mediciniskai iericei,

pieder pie Ila klases.
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4.2. 6. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredzétas islaicigai lietoSanai, pieder pie Ila klases, ja

vien tas:

nav 1pasi paredzetas tam, lai kontrol&tu, diagnostic&tu, monitorétu vai labotu kadu sirds
vai centralas asinsrites sist€émas defektu, tam tiesi saskaroties ar STm kermena dalam, —
Saja gadijuma tas pieder pie III klases;

[...]

nav 1pasi paredz&tas izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistemu vai
centralo nervu sistému, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

nav paredz€tas izmantot apstaroS$anai ar joniz€joso starojumu — Saja gadijuma tas pieder
pie IIb klases;

neiedarbojas biologiski vai ar pilnigi vai lielakoties neabsorbgjas — $aja gadijuma tas
pieder pie IIb klases;

nav paredz€tas [...] zalu ievadiSanai ar padeves sist€ému, ja tas tiek darits potenciali
bistama veida atkariba no lietoSanas panémiena, — Saja gadijuma tas pieder pie

IIb klases.

4.3. 7. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredzg&tas istermina lietoSanai, pieder pie Ila klases, ja

vien tas:

nav 1pasi paredz€tas tam, lai kontrol&tu, diagnostic€tu, monitor&tu vai labotu kadu sirds
vai centralas asinsrites sisttmas defektu, tam tiesi saskaroties ar STm kermena dalam, —
Saja gadijuma tas pieder pie III klases;

nav 1pasi paredz&tas izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistemu vai
centralo nervu sistému, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

nav paredz€tas izmantot apstaros$anai ar joniz€joSo starojumu — Saja gadijuma tas pieder
pie IIb klases;

neiedarbojas biologiski vai ar pilnigi vai lielakoties neabsorbgjas — $aja gadijuma tas
pieder pie III klases;

nav paredz€tas kimiskam parmainam kermeni, iznemot, ja ierices ir ievietotas zobos vai

paredzgtas zalu ievadiSanai, — $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.
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4.4. 8. noteikums

Visas implant€jamas ierices un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices pieder pie IIb klases, ja

vien tas:

nav paredzgtas ievietoSanai zobos — $aja gadijuma tas pieder pie Ila klases;

nav paredz€tas izmantoSanai tiesa saskar€ ar sirdi, centralo asinsrites sisttmu vai
centralo nervu sistému, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases;

neiedarbojas biologiski vai pilniba vai lielakoties neabsorb&jas — $aja gadijuma tas
pieder pie III klases;

nav paredz&tas kimiskam parmainam kermeni, iznemot, ja ierices ir ievietotas zobos vai
paredz€tas zalu ievadiSanai, — Saja gadijuma tas pieder pie III klases;

nav aktivas implant€jamas mediciniskas ierices un to piederumi [ ...], — Saja gadijuma
tas pieder pie III klases;

nav kriiSu implanti — $aja gadijuma tas pieder pie I1I klases;

nav [...] pilnigas vai dal€jas locitavas protezes — $aja gadijuma tas pieder pie III klases,
iznemot tadus paligkomponentus ka skriives, kili, platnes un instrumenti;

nav implant&jamas mugurkaula diska proté€zes un implant€jamas ierices, kas nonak
saskaré ar mugurkaulu, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases, iznemot tadus

komponentus ka skriives, kili, platnes un instrumenti.

5. AKTIVAS IERICES

5.1. 9. noteikums

Visas aktivas terapeitiskas ierices, kas paredzétas energijas pievadiSanai vai apmainai, pieder

pie Ila klases, ja vien tam nav tadu ipasibu, ka, nemot véra energijas raksturu, blivumu un tas

pievadiSanas vietu, energiju cilvéka kermenim tas var pievadit vai ar to apmainities potenciali

bistama veida, — $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

Visas aktivas ierices, kas paredzetas IIb klases aktivo terapeitisko iericu veiktsp&jas

kontroléSanai vai parraudziSanai, vai ar1 $adu ieri€u veiktsp&jas tieSai ietekmé&Sanai, pieder pie

IIb klases.
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5.2.

5.3.

5.4.

Visas aktivas ierices, kas paredzétas jonizejoSa starojuma emitéeSanai terapeitiskos noliikos,
tostarp ierices, kas Sadas ierices kontrole vai parrauga vai tiesi ietekme to veiktspéju, pieder

pie IIb klases.

Visas aktivas ierices, kas paredz&tas aktivo implant€jamo medicinisko iericu veiktspejas

kontrol€sanai, parraudziSanai vai tieSai ietekmé&Sanai, pieder pie III klases.

10. noteikums

Diagnostikai paredzetas aktivas ierices pieder pie Ila klases:

- ja ar tam ir paredzéts pievadit energiju, kas absorb&sies cilvéka kerment, iznemot
ierices, kas [...] paredzétas, lai redzamaja spektra apgaismotu pacienta kerment;

- ja tas ir paredzetas, lai att€lotu radiofarmaceitisku preparatu izplatibu in vivo,

- ja tas ir paredzg&tas bitisku fiziologisku procesu tieSai diagnosticéSanai vai
monitoréSanai, ja vien tas nav ipasi paredzétas tadu batisku fiziologisku parametru
monitoréSanai, kuru variacijas to rakstura d€] varétu radit tiilit€ju apdraudéjumu
pacientam, pieméram, sirdsdarbibas, elpoSanas vai centralas nervu sistémas darbibas
variacijas, vai diagnozes noteikSanai kliniskas situacijas, kas rada tiliteju

apdraudejumu pacientam, — $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

Aktivas ierices, kas paredzetas joniz€josa starojuma emitéSanai un kas paredzetas |[...]
izmantoSanai invaziva radiologija, tostarp ierices, kas $adas ierices kontrol€ vai parrauga vai

tiesi ietekmé to veiktsp&ju, pieder pie IIb klases.

11. noteikums

Visas aktivas ierices, kas paredzgtas, lai kermenT ievaditu un/vai no ta izvaditu zales, kermena
Skidrumus vai citas vielas, pieder pie Ila klases, ja vien, nemot vera attiecigo vielu, attiecigas
kermena dalas un lietoSanas panémiena raksturu, to nedara potenciali bistama veida, — Saja

gadijuma tas pieder pie IIb klases.

12. noteikums

Visas citas aktivas ierices pieder pie I klases.
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6. TPASIE NOTEIKUMI

6.1. 13. noteikums
Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir viela, kas lietota atseviski, var tikt uzskatita par
zalém, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta, tostarp zales, kas iegiitas no cilveka
asintm vai cilvéka plazmas, un §Ts vielas iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, pieder pie
IIT klases.

6.2. 14. noteikums
Visas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu talaknodoSanas
noversanai, pieder pie IIb klases, ja vien tas nav implant€jamas ierices vai ilgtermina
invazivas ierices, — $aja gadijuma tas pieder pie III klases.

6.3. 15. noteikums
Visas ierices, ko 1pasi paredzets izmantot, lai dezinfic@tu, tiritu, skalotu vai attieciga gadijuma
mitrinatu kontaktlecas, pieder pie IIb klases.
Visas ierices, ko 1pasi paredz€ts izmantot medicinisko ieri¢u dezinfic€Sanai vai steriliz€Sanai,
pieder pie Ila klases, ja vien tas nav dezinfekcijas Skidumi vai mazgasanas un dezinfekcijas
Skidumi, kas 1pas$i paredzeti invazivu iericu dezinfic€Sanai apstrades beigas, — Saja gadijuma
tas pieder pie IIb klases.
Sis noteikums neattiecas uz tadam iericém, kuras paredzétas, lai tikai ar fizisku iedarbibu
tirttu citas mediciniskas ierices, kas nav kontaktlécas.

6.4. 16. noteikums
Ierices, kas 1pasi paredzetas, lai ierakstitu ar rentgendiagnostikas iekartam iegiitus
diagnostiskos attélus, [...] pieder pie Ila klases.

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 101

PIELIKUMS DGB 3B LYV



6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

17. noteikums

Visas ierices, kuras razotas pievienojot |...] dzivotnespgjigus vai par tadiem padaritus
cilveékcilmes vai dzivniekcilmes audus vai Stinas vai ari to derivatus, vai kuras no tiem sastav,
pieder pie III klases, ja vien §adas ierices nav razotas, izmantojot tadus dzivotnespé&jigus vai
par tadiem padaritus dzivniekcilmes audus vai $iinas vai to derivatus, kam paredz&ts saskarties

tikai ar veselu adu.

[...]

19. noteikums
Visas ierices, kuras iestradati nanomateriali vai kuras no tiem sastav, pieder pie III klases, ja
vien nanomaterials nav iekapsuléts vai saistits tada veida, ka, ierici lietojot atbilstosi tai

paredz&tajam noliikam, nanomaterials nevar nonakt pacienta vai lietotaja kerment.

[...]

21. noteikums

Ierices, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas paredzétas [...]

ievadisanai cilvéka kerment caur kermena atveri vai uzklajot uz adas un kas tiek absorbétas

vai vieteji disperggjas cilveéka kerment, pieder:

- pie I klases, ja tds vai to vielmainas produkti sistematiski absorbéjas cilvéeka
kerment, lai pandktu paredzeto merki;

- pie III klases, ja tas paredzéts ievadit kunga un zarnu traktd un tas vai to vielmainas
produkti sistematiski absorbeéjas cilveka kerment;

- pie IIb klases visos paréjos gadijumos, iznemot, ja tas uzklaj uz adas — Saja gadijuma

tas pieder pie Ila klases.
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6.10. 22. noteikums
Visas invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverem, iznemot kirurgiski invazivas ierices,
un kas ir paredzetas, lai ievaditu zales ar inhalacijas palidzibu, pieder pie 1la klases, ja vien
to darbibas veids biitiski neietekmé ievaditas zales efektivitati un droSumu, un zales ir

paredzétas dzivibai bistamu stavoklu arstéSanai. Saja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

6.11. 23. noteikums
Aktivas terapeitiskas ierices ar ieklautu vai iestradatu diagnostisku funkciju, kas bitiski
ietekme pacienta parvaldibu ar ierici, pieder pie 111 klases, piemeram, slegta cikla sistemas

vai automatiski aréjie defibrilatori.
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VIII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, KURAS PAMATA IR [...] KVALITATES
PARVALDIBAS SISTEMAS NODROSINASANA UN |[...] TEHNISKAS
DOKUMENTACIJAS NOVERTEJUMS

I nodala [...] Kvalitates [...] parvaldibas sistemas nodroSinasana
1.  Razotajs izveido, dokumente, isteno | ...] kvalitates parvaldibas sistemu, ka izklastits $is
regulas 8. panta 5. punkta, un saglaba tas efektivitati visa attiecigo |...] iericu ekspluatacijas
cikla [...]. RaZotajs nodroSina kvalitates parvaldibas sistemas piemeéroSanu, ka noradits
3. iedala, un uz to attiecas revizija, kas paredz&ta 3.3. un 3.4. iedala, un uzraudziba, kas

paredzéta 4. iedala.

2. ]

3. Kvalitates parvaldibas sisteémas novertejums
3.1. Razotajs iesniedz pazinotajai institlicijai pieteikumu novertét ta kvalitates parvaldibas
sisteému. Pieteikuma iek]au;:

- razotaja un jebkuras citas papildu razoSanas vietas, kurai piemé&ro kvalitates parvaldibas
sistému, vardu/nosaukumu un registretas uznémejdarbibas vietas adresi un, ja
pieteikumu iesniedzis pilnvarotais parstavis, ar1 ta vardu un registretas
uznéméjdarbibas vietas adresi;

- visu vajadzigo informaciju par to ierici vai ieri¢u grupu, uz ko attiecas kvalitates

parvaldibas sistema |...];
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3.2

- rakstisku deklaraciju par to, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates
parvaldibas sist€tmu nav iesniegts citai pazinotajai institiicijai, vai informaciju par
jebkadiem ieprieksgjiem pieteikumiem par to pasu ar ierici saistito kvalitates

parvaldibas sistemu [...];

- ES atbilstibas deklaracijas projektu saskana ar 17. pantu un I11 pielikumu par ierices

modeli, uz kuru attiecas atbilstibas novertéSanas procediira;

- kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju;

- dokumentetu tadu procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri
noteikti ar kvalitates parvaldibas sistemu [...] un paredzeti Saja regula, un razotaja

apnemsanos piemérot §1s procediras;

- to procediru aprakstu, kas ieviestas, lai nodrosSinatu [...] kvalitates parvaldibas sist€émas

atbilstibu un efektivitati, un razotaja apnemsanos piemérot §is procediiras;

- pectirgus uzraudzibas plana dokumentaciju, tostarp attieciga gadijuma p&ctirgus

kliniskas péckontroles planu, un to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai nodroSinatu

atbilstibu pienakumiem, kuri izriet no 61.—66. panta noteikumiem par vigilanci;
- to proceduru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu p&ctirgus uzraudzibas

planu, tostarp p&ctirgus kliniskas peckontroles planu, un to procediiru aprakstu, ar

kuram nodroSina atbilstibu pienakumiem, kas izriet no 61.—66. panta noteikumiem par

vigilanci, ka ar1 razotaja apnemsSanos piemérot §is procediiras.

Kvalitates parvaldibas sist€émas Zstenosana |[...] nodroS$ina [...] atbilstibu |...] §1s regulas

noteikumiem [...]. Visi elementi, prasibas un noteikumi, ko razotajs pienémis attieciba uz savu

kvalitates parvaldibas sistemu, ir sistematiski un kartigi dokumentéti kvalitates
nodroSinajuma rokasgramata un izmantojot rakstisku kartibu un procediiras, pieméram,
kvalitates nodrosinajuma programmas, kvalitates nodroSinajuma planus [...] un datus par

kvalitati.
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Turklat kvalitates parvaldibas sist€émas novertésanai iesniedzamaja dokumentacija atbilstigi

apraksta jo 1pasi:

a)  razotaja kvalitates merkus;

b)  uzpéméjdarbibas organizaciju un jo Tpasi:

organizatoriskas struktiiras ar skaidru sadaltjumu attieciba uz procediiram,
parvaldibas personala pienakumus un tas organizatoriskas pilnvaras [...];
metodes, ar kadam uzrauga kvalitates parvaldibas sist€émas efektivu darbibu, un jo
1pasi tas sp&ju panakt vajadzigo konstrukcijas un [...] ierices kvalitati, tostarp
neatbilstigo [...] ieric¢u kontroli [...];

ja[...] iericu vai So iericu [...] elementu izstradi, razoSanu un/vai galigo [...]
verifikdciju un test€Sanu veic tresa puse, — kvalitates parvaldibas sisteémas
efektivas darbibas uzraudzibas metodes un jo 1pasi veidu un apjomu, kada tresa
puse tiek kontrol&ta;

ja razotajam neviena dalibvalsti nav registréta uznémeéjdarbibas vieta,
pilnvarojuma projektu pilnvarota parstavja iecelSanai un véstuli par pilnvarota

parstavja nodomu pienemt pilnvarojumu;

c) iericu izstrades uzraudzibas, verifikacijas, validéSanas un kontroles procediras un

metodes (fostarp prekliniskas un kliniskas izvertéSanas procediiras) un |...] atbilstoSo

dokumentaciju, ka ar1 datus un ierakstus, kas saistiti ar $Tm procediiram un metodém, ja

§ts procediiras un metodes ipasi skar Sadus jautajumus:

stratégija normativas atbilstibas panakSanai, tostarp procesi, lai noteiktu
attiecigas juridiskas prasibas, kvalifikaciju, klasifikaciju, lidzvertibas
izskatiSanu, atbilstibas noverteSanas procediiru izveli un atbilstibu tam;
piemerojamo visparigo droSuma un veiktspéjas prastbu noteikSana un
risin@jumi to ievieSanai, nemot véra piemerojamos K S un saskanotos

standartus vai lidzvertigus risindjumus;
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riska parvaldiba saskanda ar I pielikuma 1.2. iedalu;

kliniska izverteSana saskana ar 49. pantu un XIII pielikumu , tostarp péctirgus
kliniskas peckontroles planoSana;

risinajumi saisttba ar piemerojamam konkrétam prasibam attieciba uz izstradi
un konstrukciju, tostarp atbilstiga prekliniska izverteSana, ipasi nemot vera

1 pielikuma II iedalu;

risind@jumi saistiba ar piemeérojamam konkrétam prasibam attiectba uz,
informadciju, kas jaiesniedz kopa ar ierici, ipasi nemot véra I pielikuma

1l iedalu;

ierices identificeSanas procediiras, ko sagatavo un regulari atjaunina visos
razoSanas posmos, izmantojot raséjumus, specifikdcijas vai citus attiecigus
dokumentus;

izstrades parvaldiba vai izmainas kvalitates parvaldibas sistema,

d) [...] verifikaciju un kvalitates nodroS$inasanas pan€mienus razoSanas posma un jo 1pasi:

procesus un procediiras, kas tiks izmantotas, jo 1pasi attieciba uz sterilizaciju [...],

un attiecigos dokumentus;

]

e)  attiecigos testus un izméginajumus, kas javeic pirms razoSanas, tas laika un péc tas, to

biezumu un izmantotas testéSanas iekartas; ir jabiit iesp&jai pienacigi izsekot testos

izmantoto iekartu kalibré$anai.

Turklat razotajs pieskir pazinotajai institiicijai piekluvi II pielikuma minétajai tehniskajai

dokumentacijai.
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3.3. Revizija
a)  Pazinota institlicija veic kvalitates parvaldibas sist€mas reviziju, lai noteiktu, vai ta
atbilst prasibam, kas minétas 3.2. iedala. Ja raZotajs izmanto saskanoto standartu vai
ar kvalitates parvaldibas sistemu saistitu KS, ta noverté atbilsttbu Siem standartiem
vai KS. Ja vien nav pienaciga pamatojuma citam viedoklim, ta pienem, ka kvalitates
parvaldibas sist€mas, kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai K[...]S,

atbilst prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai K[...]S.

b)  Revizijas grupa saskana ar VI pielikuma 4.4. iedalu ir vismaz viens dalibnieks ar
iepriek$€ju pieredzi attiecigas tehnologijas vertéSana. Gadijumos, kad 3t pieredze nav
tiliteji acimredzama vai piemérojama, pazinota institicija iesniedz dokumentetu
pamatojumu $a revidenta norikoSanai. Noverte€sanas procediira ietver razotaja telpu
reviziju un vajadzibas gadijuma ar razotaja piegadataju un/vai apakSuzne€meju telpu

reviziju, kura [...] parbauda razoSanas un citus attiecigos procesus.
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c)  Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericeém kvalitates parvaldibas sistemas
novertéjumu veic kopa ar tehniskas dokumentacijas novértejumu atlasitajam iericeém
saskanda ar Sa pielikuma II nodalas 5.3.a lidz 5.3.e noteikumu nosacijumiem. |...]
Izveloties ierices(-¢u) reprezentativu(-us) paraugu(-us), pazinota institlicija nem veéra
MDCG izstradatos un publicetos noradijumus saskana ar 80. pantu un jo ipasi [..|
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas konstrukcija, tehnologija, razo$ana un
sterilizacijas metod€s, paredzeto lietojumu un iepriek$eju attiecigu saskana ar So regulu
veiktu novert&jumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskam, kimiskam, [...] biologiskam
vai kliniskam 1pasSibam). Pazinota institiicija dokument€é pamatojumu attieciba uz

nemto(-ajiem) paraugu(-iem).

d) Jakvalitates parvaldibas sistema atbilst attiecigajiem §is regulas noteikumiem, pazinota
institlicija izsniedz ES [...] kvalitates [...] parvaldibas sistemas sertifikatu. Attiecigo

lémumu pazino razotajam. Taja ietver revizijas secinajumus un pamatotu [...] zinojumu.

3.4. Razotajs informé pazinoto institiiciju, kas apstiprinajusi kvalitates parvaldibas sistému, par
visam planotajam biitiskajam izmainam kvalitates parvaldibas sist€ma vai [...] aptverto iericu
klasta. Pazinota institiicija noverté ierosinatas izmainas, nosaka, vai nepieciesams veikt
papildu reviziju un parbauda, vai péc §SIm izmainam kvalitates parvaldibas sist€éma vél
joprojam atbilst 3.2. iedala min€tajam prasibam. Ta pazino razotdjam savu [émumu, kura
ietver novertejuma secinajumus un attieciga gadijumda papildu reviziju secind@jumus |...].
Kwvalitates parvaldibas sist€éma vai aptverto [...] iericu klasta veikto biitisko izmainu
apstiprinajumu pievieno ka papildinajumu ES [...] kvalitates [...] parvaldibas sistemas

sertifikatam.
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4.2.

4.3.

Uzraudzibas novérteSana
Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotajs pienacigi pilditu pienakumus, kurus tam uzliek

apstiprinata kvalitates parvaldibas sist€ma.

Razotajs pilnvaro pazinoto institiiciju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp [...] revizijas uz

vietas, un sniedz tai visu vajadzigo informaciju, jo 1pasi:

- kvalitates parvaldibas sistemas dokumentaciju;

- dokumentaciju par jebkadiem konstatéjumiem un secindjumiem, kas giiti, piemerojot
pectirgus uzraudzibas planu, tostarp [...] pectirgus kliniskas p&ckontroles planu iericu
atlasei, [...] un 61.— 66. panta noteikumus par vigilanci,

- datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sisteémas dala, kura saistita ar izstradi,
pieméram, analizu, aprékinu, testu rezultatus, risinajumus, kas pienemti par riska
parvaldibu, kas mingta I pielikuma 2. iedala, preklinisko un klinisko izvertésanu;

- datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sistemas dala, kas saistita ar razoSanu,
pieméram, inspekcijas zinojumus un datus par testiem, datus par kalibréSanu, attiecigo

darbinieku kvalifikacijas zinojumus u. c.

Pazinota institiicija periodiski vismaz reizi 12 ménesos veic atbilstosu reviziju un
novertésanu, lai parliecinatos, ka razotajs piemero apstiprinato kvalitates parvaldibas sistemu
un péctirgus uzraudzibas planu [...]. Tas aptver [..] revizijas razotaja telpas un vajadzibas
gadijuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzne€meju telpas. Veicot $adas [...] revizijas uz
vietas, pazinota institlicija vajadzibas gadijuma veic vai pieprasa testus, lai parbauditu, vai
kvalitates parvaldibas sistéma pienacigi darbojas. Ta nosiita razotajam zinojumu par [...]

uzraudzibas reviziju un testa zinojumu, ja tests ir veikts.
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4.4. Pazinota institiicija izlases veida veic nepieteiktas razotaja razotnu [...] revizijas uz vietas un
vajadzibas gadijuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzn€méju revizijas, kuras var apvienot
ar periodisko uzraudzibas novertejumu, kas minéts 4.3. iedala, vai veikt papildus Sim
uzraudzibas noveért€§jumam. Pazinota institlicija sagatavo planu nepieteiktajam [...] revizijam

uz vietas, ko nedrikst darit zinamu razotajam.

Sadas nepieteiktas [...] revizijds uz vietas pazinota institiicija [...] festé atbilstigu produkcijas
vai razoSanas procesa paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai
dokumentacijai [...]. Pirms nepieteiktam [...] revizijam uz vietas pazinota institiicija norada

attiecigos paraugu atlases kriterijus un testéSanas procediiru.

Produkcijas paraugu atlases vieta vai papildus tai pazinota institticija atlasa tirgii esoSu ieri€u
paraugus, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai [...]. Pirms
paraugu atlases pazinota institiicija norada attiecigos paraugu atlases kriterijus un testéSanas

procediiru.

Pazinota institiicija nosiita razotajam zinojumu par [...] reviziju uz vietas, kura attieciga

gadijuma ieklauj parauga [...] testa rezultatu.

4.5. Attieciba uz Ila vai IIb klases iericeém uzraudzibas novértéSana ieklauj ar1 attiecigas(-o)
ierices(-Cu) [...] tehniskas dokumentacijas novertésanu saskana ar $a pielikuma Il nodalas
5.3.a lidz 5.3.e noteikumiem, pamatojoties uz papildu reprezentativu(-iem) paraugu(-iem),
kas atlasits(-1) atbilstoSi pazinotas institiicijas dokumentétam pamatojumam saskana ar

3.3. iedalas c) apakSpunktu.

Attieciba uz III klases ieric€ém uzraudzibas noverteésana ieklauj ar1 ierices integritatei biitisko
apstiprinato dalu un/vai materialu [...] festu, tostarp vajadzibas gadijjuma saméru starp
sarazotajiem vai iepirktajiem dalu un/vai materialu daudzumiem un gatavo [...] iericu

daudzumiem.
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4.6. Pazinota institiicija nodroS$ina, ka novertésanas grupas dalibniekiem ir pieredze saistiba ar
attiecigo iericu, sistemu un procesu izvértesanu |...], ka ari pastavigu grupas objektivitati un
neitralitati; tas cita starpa nozimé noveértéSanas 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 konstate atSkiribas starp paraugu, kas atlasits no produkcijas vai no
tirgll eso$ajam iericém, un tehniskaja dokumentacija vai apstiprinataja konstrukcija noteikto

specifikaciju, ta aptur vai atsauc attiecigo sertifikatu vai uzliek tam ierobezojumus.

I1 nodala [...] Tehniskas dokumentacijas novertésana

5.  [...] Tehniskas dokumentdicijas noverteSana, kas piemérojama I1I klases iericem

5.1. Papildus pienakumiem, kas noteikti 3. iedala, razotajs 3.1. ieda]a min&tajai pazinotajai
institlicijai iesniedz pieteikumu [...] novertet [...] tehnisko dokumentaciju, kas attiecas uz
ierici, kuru tas plano [...] laist tirgii vai nodot ekspluatdcija un [...] kurai pieméro 3. iedala

mingto kvalitates parvaldibas sist€ému.

5.2. Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, razoSanu un veiktsp&ju. Taja ietver

IT pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju [...].
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5.3. Pazinota institiicija izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas zinasanas
un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju un tas klinisko izmantoSanu. Pazinota institticija
var prasit, lai pieteikumu papildina ar papildu testiem vai citiem pieradijumiem, ar kuriem
varetu izvertet atbilstibu attiecigajam §is regulas prasibam. Pazinota institicija veic atbilstigus

fiziskus un laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai pieprasa razotajam veikt $adus testus.

[.]

5.3.a Pazinotd institiucija parbauda raZotaja iesniegtos kliniskos pieradijumus un ar tiem saistito
veikto klinisko izvertejumu. Pazinotd institiicija $is parbaudes nolikos nodarbina iericu
parbauiu veicejus ar pietieckamu klinisko ekspertizi, kuri izmanto ari aréjo klinisko
ekspertizi un kuriem ir tieSa un esoSa pieredzi saistiba ar attiecigo ierici vai klinisko

stavokli, kura to izmanto.

5.3.b Gadijumos, kad kliniskie pieradijumi balstas uz datiem, kas pilniba vai daleji iegiiti no
iericem, kuras tiek uzskatitas par lidzvertigam izvertejamajai iericei, pazinota institiicija
izverte $a veida piemerojamibu, nemot vera tadus faktorus ka jaunas indikacijas un
inovacijas. Pazinota institiicija skaidri dokumenté savus secindajumus par datu pienemto
lidzvertibu, atbilstibu un piemerotibu, lai demonstretu atbilstibu. Attieciba uz visam ierices
ipaStbam, kuras raZotajs uzskata par inovativam, vai attieciba uz jaunam indikdcijam
pazinotd institiicija noverte, vai konkretie apgalvojumi tiek pamatoti ar konkreétiem

prekliniskiem un kliniskiem datiem riska analize.

5.3.c Pazinota institiicija nodroSina klinisko pieradijumu un kliniskas izvertéSanas piemeérotibu
un parbauda secind@jumus, ko raZotajs izstradajis par atbilsttbu attiecigajam visparigajam
dro§uma un veiktspéjas prastbam. Saja parbaudé biitu jaietver apsvérumi par ieguvumu un
riska novertéjuma un parvaldibas piemeérotibu, lietoSanas pamaciba, lietotaju apmaciba,
raZotdja pectirgus uzraudzibas plans un attieciga gadijuma —vajadziba péc ierosinata

pectirgus kliniskas peckontroles plana un ta piemerofiba.
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5.3.d Pamatojoties uz kliniskajiem pieradijumiem, klinisko izvértejumu un ieguvumu un riska

5.3.e

5.4.

5.5.

novertéjuma igvertéjumu, pazinotd institiicija apsver, vai nepiecieSams definét konkretus
atskaites punktus, lai Jautu pazinotajai institiicijai izskatit kltnisko pieradijumu
atjaunindjumus, balstoties uz pectirgus uzraudzibas un péctirgus kliniskas peckontroles

datiem.

Pazinota institicija novertejuma rezultatus skaidri dokumente kliniskas izvertéSanas

novertejuma zinojuma.

Pazinota institiicija izsniedz razotajam [...] tehniskas dokumentdacijas noveértejuma zinojumu,
tostarp kliniskas izvertéSanas noveértejuma zinojumu.

Ja ierice atbilst attiecigajiem $1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izsniedz ES [...]
tehniskas dokumentdacijas novertejuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj [...] novertejuma
secinajumus, deriguma nosacijumus, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigos

datus un, vajadzibas gadijuma, ierices paredz&ta uzdevuma aprakstu.

Apstiprinatas konstrukcijas izmainas atseviski apstiprina pazinota institiicija, kas izsniegusi
ES [...] tehniskas dokumentacijas noverteéjuma sertifikatu, ikreiz, kad Sie grozijumi varétu
ietekmét [...] ierices [...] droSumu un veiktsp&ju [...] vai [...] paredz€tos ierices lietoSanas
nosacijumus. [...] Ja pieteikuma iesniedzejs plano veikt kadu no minétajam izmainam, vin§
par to inform€ pazinoto institiiciju, kura izdevusi ES [...] tehniskas dokumentacijas
novertejuma sertifikatu [...]. Pazinota institiicija [...] izverte planotas izmainas un lemj par to,
vai saistiba ar planotajam izmainam nepiecieSams jauns atbilstibas novertejums saskanda ar
42. pantu vai ari tas varetu ieklaut ES [...] tehniskas dokumentdacijas novertejuma
sertifikata papildindjuma. Otraja minétaja gadijumd pazinotd institiicija noverté izmainas,
pazino razotajam savu l€émumu un, ja izmainas tiek apstiprindatas, izsniedz vinam ES [...]

tehniskas dokumentdacijas novértejuma sertifikata papildinajumu [...]. [...].
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6.  IpaSas procediiras
6.0. Procediira attiectba uz implantejamam |[...] iericem, kas klasificétas ka 111 klases |[...]
ierices:

a)  pazinotd institicija péc 49. panta 5. punkta minétas kliniskas izpetes datu kvalitates
parbaudes, kas apstiprina raZotaja kliniskas izverteSanas zinojumu, sagatavo
kliniskdas izvertéSanas novertéjuma zinojumu, kurda sniedz secindjumus par razotdja
sniegtajiem kliniskajiem pieradijumiem, jo ipasi attieciba uz ieguvumu un riska
noteikSanu, atbilstibu paredzetajam noliikam un 8. panta 6. punkta un

XIII pielikuma B dald minetajam PTKP planam.

Pazinota institicija nosiita Komisijai [...] kltniskas izverteSanas novertéjuma
zinojumu un I1 pielikuma 6.1 iedalas c) un d) apakSpunkta minéto raZotaja kliniskas
izverteSanas dokumentaciju [...]. Komisija nekaveéjoties nosita dokumentus

attiecigajai 81.a panta minétajai ekspertu grupai;

b)  pazinotajai institicijai var liigt sniegt atzinumu attiecigajai ekspertu grupai;

¢) [...] neskarot ca) apakSpunktu, [...] ekspertu grupa |[...] 60 dienu laika sniedz
Zindatnisku atzinumu par pazinotas institicijas kliniskas [...] izvérteSanas zinojumu,
kur§ pamatojas uz raZotaja sniegtajiem kliniskajiem pieradijumiem, jo ipasi attiectba
uz ieguvumu un riska noteikSanu, atbilstibu mediciniskam indikacijam un PTKP

planam;

ca) ekspertu grupa var nolemt nesniegt zinatnisku atzinumu; Saja gadijuma ta péec
iespejas driz un jebkura gadijuma 15 dienu laika par to informe pazinoto institiiciju,
noradot pamatojumu savam lemumam, péc ka pazinotd institiicija sak atbilstibas

novertéSanas procediiru;

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 115
PIELIKUMS DGB 3B LYV



chbl...]) ja[...] 60 dienu [...] laika atzinums nav sniegts, pazinotda institiicija var sakt

d)

vertet minétas ierices atbilstibu; [...]

pazinotd institiicija ripigi apsver ekspertu grupd paustos viedoklus. Ja ekspertu grupa
konstate, ka klinisko pieradijumu limenis ir nepietiekams vai ka citadi rada nopietnas
Saubas saistiba ar ieguvumu un riska noteikSanu, atbilsttbu paredzetajam noliitkam
un PTKP planam, pazinota institiicija var vajadzibas gadijumd ieteikt raZotajam
ierobeZot ierices pielietojumu [...], attiecinot to uz noteiktu pacientu skaitu vai grupu,
ierobezot sertifikata deriguma terminu, veikt konkrétu PTKP izpeti, pielagot
lietoSanas pamdctbu vai drosSibas un kliniskdas veiktspéjas kopsavilkumu, vai art sava
atbilsttbas noverteéjuma zinojuma noteikt citus ierobeZojumus. Ja ekspertu grupas
padoms nav nemts vera, pazinotd institiicija atbilstibas novertejuma zinojumda to

piendcigi pamato.

[-]

6.1. Procediira attieciba uz iericem, kuras ir arstnieciskas vielas

a)

Ja ieric€ ka neatnemama dala ietilpst viela, kuru atseviska lietojuma var uzskatit par
zalém Direktivas 2001/83/EK 1. panta izpratng, tostarp no cilvéka asinim vai no cilvéka
plazmas iegtitas zales, un kura palidz iericei sasniegt vélamo iznakumu, §is vielas
kvalitati, droSumu un lietderibu parbauda péc analogijas ar metodém, kas noraditas

Direktivas 2001/83/EK I pielikuma.
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b)  Pirms ES [...] tehniskas dokumentacijas novertesanas sertifikata izsniegSanas pazinota
institlicija, kas parbaudijusi vielas ka ierices dalas lietderibu un némusi veéra ierices
paredz€to noliiku, pieprasa vienai no dalibvalstu saskana ar Direktivu 2001/83/EK
izraudzitajam kompetentajam iestadém (turpmak "zalu joma kompetenta iestade") vai
Eiropas Zalu agentiirai (turpmak "EMA"), kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
rikojas ar Cilvekiem paredzetu zalu komitejas starpniecibu, sniegt zinatnisku viedokli
par vielas kvalitati un droSumu, tostarp par ieguvumu/risku attieciba uz vielas
iestradasanu ieric€. Ja ieric€ ir cilv€ka asins vai plazmas derivats vai viela, kuru
atseviska lietojuma var uzskatit par zalém, uz kuram attiecas tikai Regulas (EK)

Nr. 726/2004 pielikuma darbibas joma, pazinota institiicija apspriezas ar EMA.

¢)  Sniedzot atzinumu, zalu joma kompetenta iestade vai EMA nem v&ra raZzo$anas procesu

un datus par vielas iestradasanas ierice lietderibu, ka to noteikusi pazinota institiicija.

d) [...] Zalu joma kompetenta iestade vai EMA [...] sniedz pazinotajai institicijai savu
atzinumu

-]

- 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas [...].

e) Zalu joma kompetentas iestades vai EMA zinatnisko atzinumu un iesp&jamus
atjauninajumus ieklauj pazinotas institticijas dokumentacija par ierici. Pienemot
lémumu, pazinota institiicija riipigi apsver $aja zinatniskaja atzinuma paustos viedok]us.
Pazinota institiicija neizsniedz sertifikatu, ja zinatniskais atzinums ir nelabvéeligs. Galigo

lémumu ta pazino attiecigajai zalu joma kompetentajai iestadei vai EMA.
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f)  Pirms tiek [...] veiktas jebkadas |[...] izmainas attieciba uz kadu paligvielu, kas iestradata
medicinas iericg, jo Tpasi saistiba ar tas razoSanas procesu, raZotajs par izmainam
informe@ pazinoto institiiciju, kura apspriezas ar [...] iestadi, kas bija iesaistita sakotn&jas
apspried@s, lai apstiprinatu, ka tiek saglabata paligvielas kvalitate un droSums. [...]
Iestade nem v&ra datus par vielas iestradasanas ierice lietderibu, ka to noteikusi pazinota
institiicija, lai nodrosSinatu, ka izmainam nav nelabvéligas ietekmes uz paredzamo
ieguvumu/risku saistiba ar vielas pievienoSanu iericei. Ta sniedz atzinumu 60 |...]
dienas péc tam, kad sanemta deriga dokumentacija par izmainam. Pazinota institiicija
neizsniedz ES tehniskas dokumentacijas noverteSanas sertifikata papildinajumu, ja
zindatniskais atzinums ir nelabveligs. Savu galigo lemumu ta pazino attiecigajai

kompetentajai iestadei.

g) Ja attiecigajas sakotngjas apspried€s iesaistitas [...] iestades riciba nonak informacija par
paligvielu, kas varétu ietekmét paredzamo ieguvumu/risku saistiba ar vielas
pievienoSanu iericei, ta sniedz pazinotajai institiicijai ieteikumu par to, vai §1
informacija ietekmé vai neietekm@ paredzamo ieguvumu un risku saistiba ar vielas
pievienoSanu iericei. Pazinota institiicija nem vera atjauninato zinatnisko atzinumu,

parskatot savu atbilstibas novertéjuma procediiras vert€§jumu.
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6.2. Procedira attiectba uz iericem, kas razotas, izmantojot cilvékcilmes vai dzivniekcilmes

audus vai Siinas vai to derivatus, kas ir dzivotnespgejigi vai ir padariti dzivotnespejigi

a)  Attieciba uz ieric€m, kas ir raZotas, izmantojot [...] cilvékcilmes audu vai Siinu
derivatus, un uz kuram attiecas §1regula saskana ar 1. panta 2. punkta ea) apakspunktu,
un iericem, kuras ka neatnemama dala ietilpst cilvekcilmes audi vai Siinas vai to
derivati, uz kuram attiecas Direktiva 2004/23/EK, palidzot iericei sasniegt velamo
iznakumu, pazinota institicija pirms ES /...] tehniskas dokumentdacijas novérteSanas
sertifikata izsniegSanas pieprasa vienai no [...] kompetentajam [...] iestadém, ko saskana
ar Direktivu 2004/23/EK iecelusas dalibvalstis (turpmak "cilvékcilmes audu vai §tinu
joma kompetenta iestade",) [...] sniegt zinatnisku atzinumu par aspektiem, kas attiecas
uz cilvekcilmes audu vai Siinu vai to derivatu ziedoSanu, ieguvi un testeSanu un/vai
ieguvumu un risku saistiba ar cilvekcilmes audu vai Siinu vai to derivatu iestradaSanu
ierice. Pazinota institiicija iesniedz provizoriska atbilstibas noveért€§juma kopsavilkumu,
kura cita starpa sniegta informacija par cilvékcilmes audu vai Stinu dzivotnespgju, to
ziedoSanu, iepirkSanu un test€Sanu, un ieguvumu/risku saistiba ar cilvékcilmes audu vai

Sunu vai to derivatu iestradasanu iericée.

b) [...] 120 dienas p&c derigas dokumentacijas sanemsanas cilvékcilmes audu vai Siinu

joma kompetenta iestade [...] snied? [...] pazinotajai institicijai savu atzinumu |...].
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c)  Cilvékcilmes audu vai Siinu joma kompetentdas iestades vai EMA zinatnisko atzinumu
un jebkadus iespejamus atjaunindjumus ieklauj pazinotas institicijas dokumentacija
par ierici. Pienemot lémumu, pazinota institiicija riipigi apsver zinatniskaja atzinuma
paustos viedoklus [...]. Pazinotd institiicija neizsniedz sertifikatu, ja zinatniskais
atzinums ir nelabveligs. Galigo lemumu ta pazino attiecigajai cilvékcilmes audu vai

Siunu joma kompetentajai iestadei | ...].

d)  Pirms tiek veiktas jebkadas izmainas attieciba uz ierice iestradatiem dzivotnespéjigiem
cilveka audiem vai Siinam, jo ipasi saistiba ar to ziedoSanu, testeSanu un iepirkSanu,
raZotajs par paredzétajam izmainam informé pazinoto institiiciju, kura apspriezas ar
iestadi, kas bija iesaistita sakotnejas apspriedes, lai apstiprinatu, ka tiek saglabata
iericé iestradato cilvekcilmes audu vai Siinu vai to derivatu kvalitate un droSums. Ta
nem verd datus par cilvekcilmes audu vai Siinu vai to derivatu iestradaSanas ierice
lietderibu, ka to noteikusi pazinotd institicija, lai nodroSinatu, ka izmainam nav
nelabveligas ietekmes uz paredzamo ieguvumu/risku saistiba ar cilvekcilmes audu vai
Sinu vai to derivatu pievienoSanu iericei. Ta sniedz atzinumu 60 dienas péc tam, kad
sanemta deriga dokumentacija par paredzétajam izmainam. Pazinotd institiicija
neizsniedz ES tehniskas dokumentacijas novértesanas sertifikata papildinajumau, ja
zindatniskais atzinums ir nelabveligs. Galigo lemumu ta pazino attiecigajai

cilvékcilmes audu vai Siinu joma kompetentajai iestadei.
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e)  Attieciba uz iericem, kuras raZotas, izmantojot audus, kas padariti dzivotnespeéjigi, vai
no dzivnieku audiem iegiitus dzivotnespejigus produktus, ka minéts Komisijas Regula
Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par ipasam prasibam attieciba uz prasibam, kas
noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba uz aktivam
implantejamam medicinas iericem un medicinas iericem, kas raZotas, izmantojot
dzivnieku izcelsmes audus, pazinotd institiicija piemero mineétaja regula noteiktas

konkretas prasibas.

6.3. Procediiras attiecibd uz iericem, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombindacijas,
kas cilveka kerment absorbéjas vai vietéji dispergéjas.

a) lericem, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas paredzétas
ievadiSanai cilvéka kerment un kas absorbéjas vai vietéji dispergéjas cilveka kerment,
ierices kvalitati un droSumu parbauda — attieciga gadijuma un aptverot tikai prasibas,
kuras nereglamente Saja regula,— saskana ar attiecigajam prasibam, kas noteiktas
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma, lai novértetu absorbciju, izplatibu, vielmainu,
ekskréeciju, vietejo panesamibu, toksiskumu, mijiedarbibu ar citam iericem, zalem vai

citam vielam un nevelamu reakciju iespejamibu.

¢)  Turklat attieciba uz iericem vai to vielmainas produktiem, kas absorbéjas cilveka
kermenti, lai panaktu to piemerotibu paredzetajam noliikam, pazinota institiicija
pieprasa vienai no daltbvalstu saskana ar Direktivu 2001/83/EK izraudzitajam
kompetentajam iestadem (turpmak '"'zalu joma kompetentd iestade") vai Eiropas Zalu
agentiirai (turpmak "EMA"), kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 rikojas jo
ipasi ar Cilvekiem paredzetu zalu komitejas starpniectbu, sniegt zinatnisku atzinumu
par ierices atbilstibu attiecigajam Direktivas 2001/83/EK I pielikuma minéetajam

prasitbam,
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d)  Zalu joma kompetenta iestade vai EMA atzinumu sagatavo 150 dienas.

e)  Zalu joma kompetentas iestades vai EMA zinatnisko atzinumu un iespejamus
atjaunindjumus ieklauj pazinotas institicijas dokumentacija par ierici. Pienemot
lemumu, pazinotd institicija ripigi apsver Saja zindatniskaja atzinuma paustos
viedok[us. Galigo lemumu ta pazino attiecigajai zalu joma kompetentajai iestadei vai
EMA.

7.  Partijas parbaude, ja ierices ir arstnieciska viela, kuru atseviSka lietojuma var uzskatit
par zaleém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilveka plazmas, ka minéts 1. panta

4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu iericu partijas razosana, kuras ir arstnieciska viela, kuru atseviska
lietojuma var uzskatit par zalem, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts
1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informe pazinoto institiiciju par iericu partijas
izlaiSanu un nosiita tai oficialu sertifikatu par iericé izmantota cilvéku asins vai asins plazmas
derivata partijas izlaiSanu, ko izsniegusi valsts laboratorija vai laboratorija, kuru §im nolikam

izraudzijusi dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.
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I1I nodala Administrativie noteikumi

8. Razotajs vai, ja raZotajam dalibvalsti nav registretas uznémejdarbibas vietas, ta pilnvarotais
parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz
implant§jamam iericém vismaz 15 gadus p&c p&dgjas ierices laiSanas tirgii ir pieejama $ada
dokumentacija:

- ES atbilstibas deklaracija,

- 3.1. iedalas [...] piektaja ievilkuma minéta dokumentacija, un jo 1pasi 3.2. iedalas
¢) apaksSpunkta noraditie dati un pieraksti, kas saistiti ar procediiram;

- izmainas, kas minétas 3.4. iedala;

- dokumentacija, kas minéta 5.2. iedala; un

- pazinotas institiicijas [émumi un zinojumi, ka minéts 3.3.,4.3.,4.4.,5.3.,5.4. un

5.5. iedala.

9.  Katra dalibvalsts paredz, ka §1 dokumentacija ir kompetento iestazu riciba ieprieksgja punkta
pirmaja teikuma min&to laikposmu, gadijuma, ja razotajs vai ta pilnvarotais parstavis, kas veic
uznémgejdarbibu attiecigas dalibvalsts teritorija, bankrote vai beidz uznéméjdarbibu pirms $a

laikposma beigam.
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IX PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ TIPA PARBAUDI

1. ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazinota institlicija parliecinas un apliecina, ka ierice,
tostarp tas tehniska dokumentacija un attiecigie ekspluatacijas cikla procesi, un atbilstigais

aptverto izstradajumu reprezentativais paraugs atbilst attiecigajiem §is regulas noteikumiem.

2.  Pieteikums

Pieteikuma ieklauj:

— razotaja vardu/nosaukumu un adresi un, ja pieteikumu iesniedz pilnvarots parstavis, art
ta vardu/nosaukumu un adresi;

— IT pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju [...]. Pieteikuma iesniedzgjs attiecigo
izstradajumu reprezentativo paraugu (turpmak "tips'") dara pieejamu pazinotajai
institlicijai. Vajadzibas gadijuma pazinota institiicija var pieprasit citus paraugus;

— rakstisku pazinojumu, ka par to pasu tipu nav iesniegts pieteikums nevienai citai
pazinotajai institiicijai, vai informaciju par iepriek$€ju pieteikumu par to pasu tipu, ko
atteikusi cita pazinota institlicija vai ko atsaucis raZotajs, pirms cita pazinota institicija

ir veikusi galigo novertéejumu.
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3. Novertesana
Pazinota institiicija:

3.1. izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas zinasanas un pieredze
saistiba ar attiecigo tehnologiju un tas klinisko izmantoSanu. Pazinotd institiicija var prasit,
lai pieteikumu papildina ar papildu testiem vai citiem pieradijumiem, ar kuriem vareétu
izvertet atbilstibu attiecigajam $is regulas prasibam. Pazinota institicija veic atbilstigus
fiziskus vai laboratoriskus testus attiectba uz ierici vai pieprasa raZotajam veikt Sadus

testus,;

3.1.a izskata un izverte tehnisko dokumentaciju attiectba uz atbilstibu Sis regulas prastbam, kas
piemeérojamas iericei, tostarp attiecigo ekspluatacijas cikla procesu — pieméram, riska
parvaldibas, kliniskas izverteSanas un péctirgus uzraudzibas — novértejumu, un parbauda,
vai tips razots saskana ar $o dokumentaciju; turklat ta registré prickSmetus, kas izstradati
saskana ar 6. panta minéto piem&rojamo standartu specifikacijam vai KJ...]S, ka art

priekSmetus, kuru izstrade nav nemti véra attiecigie ieprieks minéto standartu noteikumi;

3.1.b [...] parbauda raZotdja iesniegtos kliniskos pieradijumus un ar tiem saistito veikto klinisko
izvertejumu. Pazinota institiicija $is parbaudes nolikos nodarbina parbauZu veicéjus ar
pietiekamu klinisko ekspertizi, kuri izmanto art aréejo klinisko ekspertizi un kuriem ir tieSa

un pasreizeja pieredze saistiba ar attiecigo ierici vai klinisko stavokli, kura to izmanto;

3.1.c. gadijumos, kad kliniskie pieradijumi balstas uz datiem, kas pilniba vai daléji iegiiti no
iericém, kuras tiek uzskatitas par lidzigam vai lidzvertigam izverteéjamajai iericei, izverté Sa
veida piemeérojamibu, nemot vera tadus faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas.
Pazinota institicija skaidri dokumente savus secindjumus par apgalvojumu par lidzvertibu,
datu nozimigumu un piemerotibu, lai demonstretu atbilstibu. Attieciba uz visam ierices
ipasibam, kuras razotajs uzskata par inovativam, vai attieciba uz jaunam indikacijam
pazinotd institiicija noverte, vai konkreétie apgalvojumi tiek pamatoti ar konkretiem

prekliniskiem un kliniskiem datiem riska analize;
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3.1.d. novertejuma rezultatus skaidri dokumente kliniskas izverteSanas novertejuma zinojuma;

3.2. wveic vai plano attiecigos novertgjumus un fiziskus vai laboratoriskus testus, kas vajadzigi, lai
parliecinatos, ka razotaja pienemtie risinajumi atbilst $1s regulas visparigajam droSuma un
veiktsp&jas prasibam, ja nav pieméroti 6. panta minétie standarti vai K[...]S; ja ierice, lai ta
darbotos atbilstosi tai paredz&tajam noliikam, ir japievieno citai iericei vai citam iericém,
sniedz apliecinajumu, ka ta atbilst visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam ari
savienojuma ar citu $adu ierici vai citam $adam ieric€m, kas atbilst razotaja noteiktajiem

parametriem;

3.3. wveic vai plano attiecigos novertéjumus un fiziskus vai laboratoriskus testus, kas vajadzigi, lai

parliecinatos, ka standarti, ko razotajs ir paredz€jis piemerot, faktiski ir pieme&roti;

3.4. vienojas ar pieteikuma iesniedzeju par to, kur notiks vajadziga novertéSana un testi; un

3.5. sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par to novertéjumu un testu rezultatiem, kas veikti

saskana ar 3.1.-3.3. punktu.

4.  Sertifikats
Ja tips atbilst §1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izdod ES tipa parbaudes sertifikatu.
Sertifikata norada razotaja vardu/nosaukumu un adresi, novertéjuma secinajumus, deriguma
nosacijumus un informaciju, kas vajadziga, lai varétu identificét apstiprinato tipu. Attiecigas
dokumentacijas dalas pievieno sertifikatam, un kopiju glaba pazinota institlicija. Sertifikatu

sagatavo saskana ar XII pielikumu.
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5.2.

5.3.

Tipa izmainas
Pieteikuma iesniedzgjs informé pazinoto institiiciju, kas izsniegusi ES tipa parbaudes

sertifikatu, par visam planotajam apstiprinata tipa vai ta paredzéta nolitka izmainam.

Ja izmainas var ietekm@t atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam vai
izstradajuma lietoSanai paredzeétajiem nosacijumiem, apstiprinata izstradajuma, tostarp ta
paredzéta nolitka un lietoSanas ierobeZojumu, izmainas apstiprina pazinota institticija, kas
izsniedza ES tipa parbaudes sertifikatu. Pazinota institiicija izskata planotas izmainas, pazino
razotajam savu lémumu un izsniedz tam ES tipa parbaudes zinojuma papildinajumu.
Apstiprinata tipa izmainu apstiprinajums ir sakotngja ES tipa parbaudes sertifikata

papildinajums.

Saistiba ar apstiprinatas ierices paredzeta nolitka un lietoSanas izmainam, iznemot
paredzeéta nolitka un lietoSanas ierobeZojumus, jaiesniedz jauns pieteikums atbilstibas

novertéjumam.

Ipasas procediiras

Noteikumus par 1pasam procediiram attieciba uz implantejamam III klases iericem vai
iericém, kuras ietilpst arstnieciska viela, vai iericém, kuru razoSana izmantoti cilvékcilmes vai
dzivniekcilmes audi vai $iinas vai to derivati, kas ir dzZivotnespg&jigi vai padariti
dzivotnespgjigi, vai iericem, ko veido vielas vai vielu kombindcijas, ko paredzéts ievadit
cilveka kermeni pa kdadu no kermena atverém, parenterali vai uzklajot uz adas vai glotadas
un kas tiek absorbétas vai vieteji dispergéjas cilvéka kerment, ka noteikts VIII pielikuma

6. iedala, pieme&ro ar noteikumu, ka atsauci uz ES [...] tehniskas dokumentdacijas novértejuma

sertifikatu saprot ka atsauci uz ES tipa parbaudes sertifikatu.
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7.  Administrativi noteikumi
Razotajs vai, ja raZotajam dalibvalsti nav registrétas uznemejdarbibas vietas, ta pilnvarotais
parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz
implantgjamam ieric€m vismaz 15 gadus p&c pedgjas ierices laiSanas tirgii ir pieejama $ada
dokumentacija:
- dokumentacija, kas minéta 2. iedalas otraja ievilkuma;
- izmainas, kas minétas 5. iedala,

- ES tipa parbaudes sertifikatu un zinojumu un to pielikumu/papildinajumu kopijas.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.
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X PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ IZSTRADAJUMA
ATBILSTIBAS PARBAUDI

1. Uz izstradajuma atbilstibas verifikacijas pamatotas atbilstibas noveértéSanas merkis ir
nodroSinat iericu atbilstibu tipam, par kuru ir izsniegts ES tipa parbaudes sertifikats, un $is
regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas, tostarp nepartrauktiem ekspluaticijas cikla

procesiem, piemeram, riska parvaldibai, kliniskai izvértéSanai un péctirgus uzraudzibai.

2. JaES tipa parbaudes sertifikats ir izsniegts saskana ar IX pielikumu, razotajs var piemeérot
A dala noteikto procediiru (razosanas kvalitates nodrosinasana) vai B dala noteikto procediiru

(izstradajuma verifikacija).

3.  Atkapjoties no 1. un 2. iedalas, So pielikumu var piemerot ar1 razotaji, kuri razo Ila klase

klasificetas ierices, sagatavojot tehnisko dokumentaciju, ka noradits II pielikuma.
A DALA. RAZOSANAS KVALITATES NODROSINASANA

1.  Razotajs nodroSina, ka tiek piemerota kvalitates parvaldibas sist€ma, kas apstiprinata attiecigo
ieri¢u razoSanai, un veic galigo parbaudi, ka noradits 3. iedala; uz razotaju attiecas 4. iedala

paredz&ta uzraudziba.

2. Razotajs, kurs pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas novertésanas procediira, sagatavo un glaba ES atbilstibas deklaraciju saskana ar
17. pantu un III pielikumu. Izsniedzot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un
apliecina, ka attiecigas ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un Sis

regulas noteikumiem, kuri uz tam attiecas.
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3. Kvalitates parvaldibas sistema
3.1. Razotajs iesniedz pazinotajai institiicijai pieteikumu novertet ta kvalitates parvaldibas
sisttmu. Pieteikuma ieklau;:

- visus elementus, kas noraditi VIII pielikuma 3.1. iedala;

- IT pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju apstiprinatajiem tipiem; ja tehniska
dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs iesniedz
tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un péc pieprasijuma dara pieejamu pilnu
tehnisko dokumentaciju;

- IX pielikuma 4. iedala minéto ES tipa parbaudes sertifikatu kopiju; ja ES tipa parbaudes
sertifikatus ir izdevusi ta pati pazinota institiicija, kurai iesniegts pieteikums, ir
nepiecieSama atsauce uz tehnisko dokumentaciju un tas atjauninajumiem un uz

izdotajiem sertifikatiem [...].

3.2. Istenojot [...] kvalitates parvaldibas sistému, nodrosina [...] atbilstibu [...] ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam tipam un §1s regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas visos posmos.
Visi elementi, prasibas un noteikumi, ko razotajs pienémis Sai kvalitates parvaldibas sisteémai,
ir sistematiski un kartigi dokumentgti kvalitates nodroSinajuma rokasgramatas un rakstiski
registrétu visparigu principu un, pieméram, kvalitates nodroSinajuma programmu, kvalitates

nodro$inajuma planu [...] un kvalitates pierakstu veida.

Taja jo 1pasi ieklauj visu VIII pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e) apakSpunkta min&to

elementu pienacigu aprakstu.

3.3. Pieméro VIII pielikuma 3.3. iedalas a) un b) apakSpunkta noteikumus.

Ja kvalitates parvaldibas sist€éma nodroSina, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un attiecigajiem §is regulas noteikumiem, pazinota institticija izsniedz ES
kvalitates nodrosinasanas sertifikatu. Attiecigo lémumu pazino razotajam. Taja ietver revizijas

secindjumus un pamatotu novertgjumu.
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3.4. Pieméro VIII pielikuma 3.4. iedalas noteikumus.

4. Uzraudziba
Pieméro VIII pielikuma 4.1. iedalas, 4.2. iedalas pirma, otra un ceturta ievilkuma noteikumus

un 4.3.,4.4.,4.6. un 4.7. iedalas noteikumus.

Attieciba uz iericeém, kas klasificetas III klas€, uzraudziba ietver ar1 parbaudi attieciba uz
sameru starp sarazota vai iepirkta izejmateriala vai tipam apstiprinato svarigo sastavdalu

daudzumu un gatavas produkcijas daudzumu.

5.  Partijas verifikacija, ja ierices ir arstnieciska viela, kuru atseviska lietojuma var uzskatit
par zalem, kas iegiitas no cilveka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts 1. panta

4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu iericu partijas raZzoSana, kuras ir arstnieciska viela, kuru atseviska
lietojuma var uzskatit par zaleém, kas iegtitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts
1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informe pazinoto institiiciju par iericu partijas
izlaiSanu un nostta tai oficialu sertifikatu par ieric€ izmantota cilvéku asins vai plazmas
derivata partijas izlaiSanu, ko izsniegusi valsts laboratorija vai laboratorija, kuru §im noliikam

izraudzijusi dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.
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7.2.

Administrativie noteikumi
Razotajs vai, ja raZotajam dalibvalsti nav registrétas uznemeéjdarbibas vietas, ta pilnvarotais
parstavis nodroSina, lai kompetentajam iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz
implantgjamam ieric€m vismaz 15 gadus p&c pedgjas ierices laiSanas tirgii ir pieejama $ada
dokumentacija:
- ES 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 mingtais ES tipa parbaudes sertifikats;
- VIII pielikuma 3.4. iedala miné&tie grozijumi un
- pazinotas institiicijas lémumi un zinojumi, ka min&ts VIII pielikuma 3.3., 4.3. un

4.4. iedala.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.

Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém
Atkapjoties no 2. iedalas, pamatojoties uz ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un
apliecina, ka Ila klases ierices ir raZotas atbilstosi II pielikuma minétajai tehniskajai

dokumentacijai un atbilst $1s regulas prasibam, kas uz tam attiecas.

Attieciba uz Ila klases ieric€m pazinota institiicija, veicot 3.3. iedala min€to novert&jumu, |[...]
noverte, vai Il pielikuma minéta tehniska dokumentacija par atlasitajam iericém atbilst $is
regulas noteikumiem; ja tehniska dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas
vietas, razotajs iesniedz tehniskas informacijas kopsavilkumu (TIK) un p&c pieprasijuma dara

pieejamu pilnu tehnisko dokumentaciju.
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IzvEloties ieri¢u reprezentativu(-us) paraugu(-us), pazinota institiicija nem veéra tehnologijas
novatorisko raksturu, Iidzibas konstrukcija, tehnologija, razo$ana un sterilizacijas metodgs,
paredzgto lietojumu un ieprieks€ju attiecigu saskana ar So regulu veiktu novertejumu
rezultatus (piem., attieciba uz fiziskam, kimiskam, [...] biologiskam vai kltniskam tpasibam).

Pazinota institiicija dokumentg ieri¢u nemta(-o) parauga(-u) pamatojumu.

7.3. Jasaskana ar 7.2. iedalu veiktaja novertejuma tiek apstiprinats, ka Ila klases ierices atbilst
II pielikuma ming&tajai tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas,

pazinota institicija izdod sertifikatu atbilstosi $a pielikuma Sai iedalai.

7.4. Turpmakos ieri¢u paraugus pazinota institiicija noverte 4. iedala minétas uzraudzibas

noveértésanas laika.

7.5. Atkapjoties no 6. iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodroSina, ka kompetentajam
iestadém vismaz 5 gadus pec pedgjas ierices laiSanas tirgi ir pieejama $ada dokumentacija:
- ES atbilstibas deklaracija;
- II pielikuma mingta tehniska dokumentacija;

- 7.3. iedala minétais sertifikats.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.
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B DALA. IZSTRADAJUMA VERIFIKACIJA

1.  Izstradajuma verifikacija ir procediira, ar kuru peéc katras izgatavotas ierices parbaudes
razotajs, izdodot ES atbilstibas sertifikatu saskana ar 17. pantu un III pielikumu, nodroSina un
apstiprina, ka ierices, uz kuram attiecas 4. un 5. iedala noteikta procedira, atbilst ES tipa
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un §is regulas prasibam, kas uz tam attiecas, tostarp

nepartrauktiem ekspluatacijas cikla procesiem.

2. Razotajs veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka razosanas procesa izgatavo
ierices, kas atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam, ka ar1 §is regulas
prasibam, kas uz tam attiecas. Pirms razoSanas sakSanas razotajs sagatavo dokumentus, kuros
noteikts razoSanas process, jo 1pasi attieciba uz sterilizaciju, ja ta vajadziga, ka ar1 darba gaitu,
ieprieks izstradatiem noteikumiem, kas jaievero, lai nodrosinatu produkcijas viendabigumu un
vajadzibas gadijuma izstradajumu atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam

un $§is regulas prasibam, kas uz tiem attiecas.

Turklat attieciba uz ieric€m, ko laiz tirgdi sterila veida, un tikai attieciba uz tiem razoSanas
procesa aspektiem, kas paredz€ti sterilitates nodroSinaSanai un saglabasanai, razotajs piemero

§a pielikuma A dalas 3. un 4. iedalas noteikumus.

3. Razotajs apnemas sagatavot un regulari atjauninat p&ctirgus uzraudzibas planu, tostarp
péctirgus kliniskas péckontroles planu, un procediiras, ar ko nodroSina atbilstibu raZotaja
pienakumiem, kas izriet no [...] VII nodala izklastitajiem noteikumiem par vigilanci un

pectirgus uzraudzibu.
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4.  Pazinota institlicija veic piemerotas parbaudes un testus, lai parbauditu ierices atbilstibu

regulas prasibam, parbaudot un test&jot katru izstradajumu saskana ar 5. iedalu.

IepriekSminétas parbaudes neattiecas uz tiem raZosanas procesa aspektiem, kas paredzéti

sterilitates nodro$inasanai.

5.  Verifikacija, parbaudot un testéjot katru izstradajumu

5.1. Katru ierici parbauda atseviski un, lai attieciga gadijuma parbauditu iericu atbilstibu ES tipa
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un $1s regulas prasibam, kas uz tam attiecas, veic
attiecigus fiziskus vai laboratoriskus testus, kas noteikti 6. panta min&tajos attiecigajos

standartos, vai tiem lidzvertigus testus un novertéjumus.

5.2. Pazinota institiicija katru apstiprinato ierici mark€ vai jau ir mark&jusi ar savu identifikacijas
numuru un sagatavo ES izstradajumu verifikacijas sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem

testiem un novertejumiem.

6. Partijas verifikacija, ja ierices ir arstnieciska viela, kuru atseviSka lietojuma var uzskatit
par zaleém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilveka plazmas, ka minéts 1. panta

4. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu iericu partijas razosana, kuras ir arstnieciska viela, kuru atseviska
lietojuma var uzskatit par zalem, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts
1. panta 4. punkta pirmaja dala, razotajs informe pazinoto institiiciju par iericu partijas
izlaiSanu un nosiita tai oficialu sertifikatu par iericé izmantota cilvéku asins vai plazmas
derivata partijas izlaiSanu, ko izsniegusi valsts laboratorija vai laboratorija, kuru §im nolikam

izraudzijusi dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.
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7.  Administrativi noteikumi
Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodroSina, ka kompetentajam iestadém vismaz piecus
gadus un attieciba uz implantgjamam iericém vismaz 15 gadus p&c pedgjas ierices laiSanas
tirgil ir pieejama $ada dokumentacija:
- atbilstibas deklaracija;
- pielikuma 2. iedala minéta dokumentacija;
- 5.2. iedala minétais sertifikats;

- IX pielikuma mingétais ES tipa parbaudes sertifikats.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.

8. Piemerojamiba attieciba uz Ila klases iericem
8.1. Atkapjoties no 1. iedalas, pamatojoties uz ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un
apliecina, ka Ila klases ierices ir raZotas atbilstosi II pielikuma minétajai tehniskajai

dokumentacijai un atbilst $1s regulas prasibam, kas uz tam attiecas.

8.2. Pazinotas institiicijas veikta verifikacija saskana ar 4. iedalu ir paredz€ta, lai apstiprinatu
ITa klases iericu atbilstibu II pielikuma min€tajai tehniskajai dokumentacijai un §is regulas

prasibam, kas uz tam attiecas.

8.3. Jasaskana ar 8.2. iedalu veiktaja verifikacija tiek apstiprinats, ka Ila klases ierices atbilst
IT pielikuma miné&tajai tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas,

pazinota institlicija izsniedz sertifikatu atbilstosi $a pielikuma Sai iedalai.
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8.4. Atkapjoties no 7. iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodrosina, ka kompetentajam
iestadeém vismaz 5 gadus péc p&dgjas ierices laiSanas tirgii ir pieejama $ada dokumentacija:
- atbilstibas deklaracija;
- II pielikuma min&ta tehniska dokumentacija;

- 8.3. iedala mingtais sertifikats.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.
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1. Attieciba uz iericém, kas izgatavotas pec pasiitijuma un kas nav implantéjamas III klases

XI PIELIKUMS

[...| PROCEDURA PEC PASUTIJUMA IZGATAVOTAM IERICEM

ierices, razotajs vai ta pilnvarots parstavis sagatavo pazinojumu, kura ietver $adu informaciju:

razotaja un visu papildu razotnu nosaukums un adrese;
attieciga gadijuma razotaja pilnvarota parstavja vards, uzvards vai nosaukums un
adrese;

informacija, kas lauj identific&t attiecigo ierici,

pazinojums, ka ierice ir paredz€ta lietoSanai tikai konkrétam pacientam vai lietotajam,

ko identificg ar vardu, akronimu vai ciparu kodu;

[...] personas, kas atbilstosi savai profesionalajai kvalifikacijai pilnvarota ar valsts
tiesibu aktiem, vards/uzvards, kura sagatavojusi prieksrakstu, un attieciga gadijjuma
attiecigas veselibas iestades nosaukums;

izstradajuma konkrétas Ipatnibas, ka noradits priekSraksta;

pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst I pielikuma noteiktajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam un attieciga gadijuma norade par to,
kuras vispargjas droSuma un veiktspgjas prasibas nav pilniba ievérotas, ka ar1 sadas
atkapes pamatojums;

attieciga gadijuma norade, ka ierice satur arstniecisku vielu vai taja ir ieklauta
arstnieciska viela, tostarp cilvéka asins vai plazmas derivats, vai cilvékcilmes vai

dzivniekcilmes audi vai $tinas, ka minéts Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012.
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2. Razotajs valsts kompetento iestazu vajadzibam apnemas darit pieejamu dokumentaciju, kura
noradita(-s) raZzosanas vieta(-s) un kas lauj saprast izstradajuma izstradi, razoSanu un

veiktsp€ju, tostarp paredzeto veiktsp&ju, lai varétu novertét atbilstibu §is regulas prasibam.

Razotajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka razoSanas procesa iegiist

izstradajumus, kuri razoti saskana ar pirmaja punkta minéto dokumentaciju.

3. Saja pielikuma minétaja [...] pazipojuma icklauto informaciju glaba vismaz piecus gadus péc

ierices laiSanas tirgl. Attieciba uz implant§jamam iericém termins ir vismaz 15 gadi.

Pieméro VIII pielikuma 9. iedalu.

4.  Razotajs apnemas parskatit un dokumentet pieredzi, kas iegiita p&c razosanas, tostarp
XIII pielikuma B dala mingto p&ctirgus klinisko peéckontroli, un 1stenot attiecigus pasakumus,
lai piemérotu vajadzigos koriggjosos pasakumus. ST apnemsanas ietver razotaja pienakumu
saskana ar 61. panta 4. punktu pazinot kompetentajam iestadém par ikvienu nopietnu
incidentu un/vai operativu korig€josu droSuma pasakumu, tiklidz razotajs par tiem ir

uzzinajis.
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XII PIELIKUMS

PAZINOTAS INSTITUCIJAS IZDOTIE SERTIFIKATI |...]

Visparigas prasibas

Sertifikatus sagatavo kada no Savienibas oficialajam valodam.

Katra sertifikata norada tikai vienu atbilsttbas novertéSanas procediiru.

Sertifikatu izdod tikai vienam raZotajam (fiziskai vai juridiskai personai). RaZotaja

vardam/nosaukumam un adresei, kas noraditi sertifikata, jabiit tiem paSiem, kas registréti

Sts regulas 25. panta minétaja elektroniskaja sistema.

Sertifikata darbibas jomai neparprotami jaapraksta attieciga(-s) ierice(-s):

a) ES tehniskas dokumentacijas novertejumda un ES tipa parbaudes sertifikatos ieklauj
skaidru ierices(-Cu) identifikaciju (nosaukums, modelis, tips), paredzeto noliiku (to
pasu, ko raZotdjs ieklavis lietoSanas pamaciba un kas ir parbaudits atbilstibas
novertéSanas procediira), riska klasifikaciju un lietoSanas vienibas pamata UDI-DI,
ka minéts 24. panta 4.b punkta;

b)  ES kvalitates parvaldibas sistemas sertifikatos ieklauj ieri¢u vai iericu grupu
identifikaciju, riska klasifikaciju un — iericem, kas klasificetas ka IIb klases ierices —
paredzeto noliiku.

Neatkarigi no sertifikata izmantotd vai tam pievienota apraksta, pazinotajai institicijai

Jjaspéj péc pieprasijuma noradit, uz kuram (atseviSkam) iericem sertifikats attiecas.

Pazinotajai institicijai jaizveido sistema, kas lauj noteikt ierices, tostarp to klasifikaciju, uz

kuram attiecas sertifikats.

Sertifikatos attieciga gadijuma jaieklauj piezime par to, ka ierices(-Cu), uz kuru(-am) Sis

sertifikats attiecas, laiSanai tirgii saskana ar So regulu ir vajadzigs cits sertifikats.

ES kvalitates parvaldibas sistemas sertifikatos I klases iericem ieklauj pazinojumu par to,

ka pazinota institiicija ir veikusi kvalitates sistemas reviziju tikai attieciba uz tiem raZoSanas

aspektiem, kas, attiecigi, saistiti ar sterilu apstaklu nodroSinaSanu un uzturésanu / ierices

atbilstibu metrologiskam prasibam.
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Lai varetu izsekot informacijai gadijuma, kad sertifikats aizstaj agraku sertifikatu
(piemeram, tiek papildindts, grozits vai izdots atkartoti), taja ieklauj piezimi "'Sis sertifikats

no dd.mm.gggg. aizstaj sertifikatu xyz'', noradot izdaritas izmainas.

Il.  Sertifikatu satura minimums

1. Pazinotas institiicijas nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

2. RaZotaja un, ja tads ir, vina pilnvarota parstavja vards, uzvards vai nosaukums un adrese.

3. Unikalais sertifikata identifikacijas numurs.

3.a RaZotaja vienotais registracijas numurs saskanda ar 25.a panta 2. punktu.

4.  IzdoSanas datums.

5. Deriguma termins.

6.  Dati, kas vajadzigi, lai viennozimigi identificetu ierici(-es) vai — ja sertifikats attiecas uz
kvalitates parvaldibas sistemu — to iericu [...] grupas, uz kuram attiecas sertifikats (skatit §a
pielikuma 1.4. iedala izklastitas visparigas prasibas) |...].

7. [.]

7.a Attieciga gadijuma atsauce uz agraku sertifikatu, kas ir aizstats (sk. $a pielikuma 1.8. iedala
izklastitas visparigas prasibas).

8.  Atsauce uz So regulu un attiecigo pielikumu, saskana ar kuru ir veikts atbilstibas novert€jums.

9.  Veiktas parbaudes un testi, piem., atsauce uz atbilstoSajiem standartiem / testa zinojumiem /
revizijas zinojumu(-iem).

10. Attieciga gadijuma atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem
sertifikatiem, kas vajadzigi attiecigas ierices/iericu laiSanai tirgd.

11. Attieciga gadijuma informacija par pazinotas institiicijas veikto uzraudzibu.

12. Pazinotas institlicijas veikta atbilstibas novert€juma secinajumi saistiba ar attiecigo
pielikumu |...].

13. Sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobeZojumi.

14. Pazinotas institlicijas juridiski saistoSs paraksts atbilstosi piemérojamajiem valsts tiesibu
aktiem.
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XIII PIELIKUMS

KLINISKA IZVERTESANA UN PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE

A DALA. KLINISKA IZVERTESANA

1.  Laiplanotu, pastavigi veiktu un dokumentetu klinisko izvert€sanu, razotajs:

a) izveido un atjaunina kliniskas izverteSanas planu, kurda ieklauj vismaz:

visparigo droSuma un veiktsp€jas prasibu [...] identifikaciju, kuram nepiecieSami
attiecigi kliniskie dati;

ierices paredzeta nolitka specifikaciju;

skaidru noradi par konkrétajam merkgrupam ar skaidram indikacijam un
kontrindikacijam;

detalizetu aprakstu par paredzétajiem kliniskajiem ieguvumiem pacientiem,
Dievienojot attiecigus un konkretus klinisko rezultatu parametrus;

to metoZu specifikaciju, kas jaizmanto kliniska droSuma kvalitafivo un
kvantitativo aspektu parbaude, skaidri noradot uz atlikuSajiem riskiem un
blakusiedarbtbam;

noradi par tiem parametriem un to parametru specifikaciju, kas jaizmanto, lai
noteiktu riska/ieguvumu attiecibas pienemamibu attieciba uz daZadajam ierices
indikacijam un paredzéto(-ajiem) nolitku(-iem) saskanda ar jaunakajiem
tehniskajiem sasniegumiem medicinas joma;

noradi par to, ka jarisina riska/ieguvumu jautajumi, kas attiecas uz konkretiem
parametriem (piemeram, farmaceitisku, dzivotnespejigu dzivnieku/cilveku
audu izmantosSana);

kliniskas izstrades planu, kura noradita virziba no izpétes (piemeram, pirmie
pétijumi, priekSizpete, izmeginajuma pétijumi) uz apstiprinajuma pétijumiem
(pieméram, galvenie kliniskie petijjumi) un pectirgus klinisko peckontroli
saskana ar 5a pielikuma B dalu, noradot atskaites punktus, un iespejamo

PpienemsSanas kriteriju aprakstu;
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b) [...] apzina pieejamos klmiskos datus, kas attiecas uz ierici un tas paredzeto [...] nolitku, un
iespejamas nepilnibas kliniskajos pieradijumos |...], izmantojot sistematisku
zinatniskas literatiiras mekl&sanu [...];

¢©) [...] noverte klinisko datu kopumus, izvert€jot to piemérotibu ierices droSuma un
veiktspgjas noteiksanai;

d) [...] iegtst jaunus vai papildu kliniskos datus, kas vajadzigi, lai risinatu neatrisinatos
jautajumus, piendcigi izstraddjot kliniskos pétijumus saskanda ar kliniskas
izstrades planu,

e) [...] analizg visus attiecigos kliniskos datus, lai iegiitu secinajumus par ierices droSumu un

klinisko veiktsp€ju (tostarp kliniskajiem ieguvumiem).

2. [..]
3.  Kliniska izvért€Sana ir rlipiga un objektiva, nemot véra gan labveligus, gan nelabveligus

datus. Tas dzilums un apjoms ir samé&rigs un atbilstoss attiecigas ierices biitibai, klasifikacijai,

paredz€tajam [...] nolitkam, razotaja apgalvojumiem un riskiem.

4. [.]
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4.a Klinisks petijums var biit balstits tikai uz kliniskiem datiem, kas iegiiti no lidzigas ierices,

kuras lidzvertibu konkretajai iericei var uzskatami pieradit. Lidzvertibas pieradiSanai janem

vera tehniskas, biologiskas un kliniskas ipaSibas:

Tehniskas ipasibas: lidziga konstrukcija; izmantoSana lidzigos lietoSanas apstaklos;
lidzigas specifikacijas un ipasibas (piemeram, fizikali kimiskas ipaStbas, tadas ka
energijas intensitate, agregatizturiba, viskozitate, virsmas raksturlielumi, vilnu
garums, programmatiiras algoritmi); lidzigu izvietoSanas metoZu izmantoSana (ja
piemeérojams); lidzigi darbibas principi un kritiskas veiktspéjas prastbas.

Biologiskas ipasibas: saskaré ar tiem paSiem cilvéku audiem vai kermena Skidrumiem
izmanto tos pasus materialus vai vielas, lai iegiitu lidzigu saskares veidu un ilgumu
un lrdzigas vielu izdaliSanas ipasibas, tostarp noardisanas produktus un izskalojamus
produktus.

Kliniskas ipaSibas: izmantoSana viend un taja pasa kliniskaja stavokli vai nolitka
(tostarp lidziga slimibas pakapé un slimibas posma), taja pasa kermena puse lidzigiem
pacientiem (tostarp vecuma, anatomijas, fiziologijas zina); viendada veida lietotdjs,
lidziga attieciga kritiska veiktspeja saskana ar sagaidamo klinisko iedarbibu

konkretaja paredzetaja nolika.

S7s fpasibas ir lidzigas tada méra, ka nav kliniski biitiskas atSkiribas ierices kliniskaja

veiktspeja un droSuma. Apsverumiem par lidzvertibu vienmeér jabalstas uz piendacigiem

zindtniskiem pamatojumiem. Lai pamatotu minéto apgalvojumu par lidzvertibu, raZotdjiem

Jjaspéj skaidri pieradit, ka viniem ir pietiekama apmera pieejami dati par iericem, kuras tiek

pienemtas par lidzvertigam.

5. L]

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 144
PIELIKUMS DGB 3B LYV



2.1

Kliniskas izveérteésanas rezultatus un kliniskos [...] pieradijumus, uz kuriem ta pamatojas,

dokumentg kliniska izvert€juma zinojuma, kas palidz novertet ierices atbilstibu.

Klmiskie [...] pieradijumi un nekliniskie dati, kas iegiiti ar nekliniskam testéSanas metodém,
un citi attiecigie dokumenti lauj razotajam pieradit atbilstibu visparigajam droSuma un

veiktsp€jas prasibam un ir dala no attiecigas ierices tehniskas dokumentacijas.

B DALA - PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE

P&ctirgus kliiska peckontrole (turpmak "PTKP") ir nepartraukts process, lai atjauninatu

49. panta un §a pielikuma A dala min&to klinisko izvértéSanu, un ir dala no razotaja pectirgus
klmiskas peckontroles plana. Tadg] razotajs proaktivi vac un izverte kliniskos datus, kas guti
attieciba uz cilvéku izmantojot ierici, kurai [...] piestiprinata CE zime, kura laista tirgi vai
nodota ekspluaticija tas paredz€taja noliika, ka minéts attiecigaja atbilstibas noveértéSanas
procedira, lai apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju visa ierices paredzetaja ekspluatacijas laika,
apzinato risku pastavigu pienemamibu un lai atklatu jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem

pieradijumiem.

PTKP veic saskana ar dokument&tu metodi, kas izklastita PTKP plana.

PTKP plana tiek precizétas metodes un procediiras, lai proaktivi vaktu un izveértétu kliniskos

datus ar mérki:

a)  apstiprinat droSumu un veiktsp€ju visa ierices paredzetaja ekspluatacijas laika;

b)  apzinat ieprieks nezinamas blakusiedarbibas un parraudzit konstatétas blakusiedarbibas
un kontrindikacijas;

c)  apzinat un analiz€t jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pieradijumiem;
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d)

nodros$inat I pielikuma 1. un 5. iedala ming&tas riska/ieguvumu attiecibas pastavigu
pienemamibu; un
atklat ierices iesp&jamu sistematisku nepareizu izmantoSanu vai izmantoSanu

neatbilstigi instrukcijai, lai parbauditu tas paredzeta noltika pareizibu.

2.2. PTKP plana ieklauj vismaz Sadus elementus: |...]

a)

b)

g)

h)

vispargjas metodes un procediiras, kas piemerojamas, veicot PTKP, pieméram, iegiitas

kliniskas pieredzes apkopoSana, lietotaju atsauksmes, zinatniskas literattiras un citu
klinisko datu avotu izskatiSana;

konkrétas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot PTKP, pieméram,
atbilstoso registru vai PTKP pétijumu izvértésana,

a) un b) apaksSpunktos min€to metozu un procediiru piemérotibas pamatojumu;
atsauci uz $a pielikuma A dalas 6. iedala mingta kliniskas izvertéSanas zinojuma
attiecigajam dalam un I pielikuma 2. iedala ming&to riska parvaldibu;

konkrétos meérkus, kas jasasniedz, veicot PTKP;

ar lidzvertigam vai lidzigam iericém saistitu klinisko datu izvertgjumu;

atsauci uz attiecigajam kopigajam specifikacijam, PTKP standartiem un vadliijam
[...];

detalizetu un pienacigi pamatotu grafiku PTKP darbtbam (pieméram, PTKP datu

analize un zinoSana), kas javeic raZotajam.

3.  Razotajs analiz€ PTKP konstaté§jumus un dokument€ rezultatus PTKP izvért€§juma zinojuma,

kas ir kliniskas izvertéSanas zinojuma un tehniskas dokumentacijas dala.

4.  PTKP izvért§juma zinojuma ieklautos secinajumus nem vera 49. panta un $a pielikuma A dala

minétaja kliniskaja izvert€Sana un I pielikuma 2. ieda]a miné&taja riska parvaldiba. Ja, veicot

PTKP, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi preventivi un/vai koriggjosi pasakumi, razotajs tos

1steno.
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XIV PIELIKUMS

KLINISKIE PETIJUMI

I.  Visparigas prasibas
1.  Etiski apsvérumi
Ikvienu kliniska petijjuma posmu, sakot no briza, kad apzinata p&tijuma vajadziba un tas

pamatots, 11dz rezultatu public€Sanai, Tsteno saskana ar atzitiem &tikas principiem [...].

2. Metodes

2.1. Kliiskos pétijumus veic saskana ar atbilstigu petijumu planu, kas atspogulo jaunakas
zinatnes un tehnikas atzinas un ir formul@ts ta, lai var€tu apstiprinat vai atspekot razotaja
pretenzijas attieciba uz ierici, ka ar1 50. panta 1. punkta min&tos ar droSumu, veiktsp&ju un
ieguvumu/risku saistitos aspektus; $ie petijumi ieklauj pietickami daudz noverojumu, lai
secind@jumiem nodrosSinatu zinatnisku vértibu. Kenstrukcijas un izveléto statistikas metoZu

pamatojums tiek iesniegts atbilstigi $a pielikuma 3.6. iedalai.

2.2. Proceduras, ko izmanto petijumu veikSanai, ir piemerotas [...] petamajai iericei.

2.2.a Pétijumu metodika, ko izmanto pétijuma veikSanai, ir piemerota pétamajai iericei.
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2.3. Kliniskos petijumus saskanda ar izvertéSanas planu veic pietiekams skaits paredzeto lietotaju
un tos veic kliniskaja vide, kas ir raksturiga paredzétajiem normalajiem |...] ierices
lietoSanas apstakliem pacientu merkgrupa. Tie atbilst XIII pielikuma A dald minétajam

kliniskas izverteSanas planam.

2.4. Visas attiecigas tehniskas un funkcionaldsierices Tpasibas [...], jo Ipasi tas, kas saistitas ar
droSumu un veiktsp&ju, [...] un [...] fo iedarbibas uz [...] pacientiem rezultati tick piendcigi
nemti véra un parbauditi saistiba ar pétamo konstrukciju. Tiek iesniegts saraksts ar ierices
tehniskajam un funkcionalajam ipaStbam un ar tam saistitie rezultati attieciba uz

pacientiem.

2.4.a Klinisko petijumu merkparametri aptver paredzeto noliiku, kliniskos ieguvumus un ierices
veiktspeju un droSumu. Merkparametri ir noteikti un izverteti, izmantojot zinatniski

pamatotas metodes. Galvenais mérkparametrs ir atbilstigs iericei un kliniski nozimigs.

2.5, [..]

2.6. Arstam vai citai pilnvarotai personai ir piekluve tehniskiem un kliniskiem datiem par ierici.
Personai, kas ir iesaistita petijuma veikSana, ir dotas attiecigas norades, un ta ir apmdcita
petamas ierices, kliniska pétijuma plana un labas kliniskas prakses pareiza izmantosSand.
So apmacibu ir apstiprindjis un vajadzibas gadijuma organizéjis sponsors, un ta ir

piendcigi dokumentéta.

2.7. Kliniska pétijuma zinojuma, ko paraksta arsts vai cita atbildiga pilnvarota persona, rupigi

izverte visus kliniska petijuma laika ieglitos datus, tostarp negativus konstat€jumus.
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II. Dokumenti, kas nepiecieSami kliniska pétijuma pieteikumam
Attieciba uz p&tamam ieric€m, uz kuram attiecas 50. pants, sponsors saskana ar 51. pantu
sagatavo un iesniedz pieteikumu, kuram pievieno Sadus [...] turpmak minetos |...]

dokumentus:

1.  Pieteikuma veidlapa

Pieteikuma veidlapu pienacigi aizpilda un norada §adu informaciju:

1.1. Sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadijuma ta
kontaktpersonas vai juridiska parstavja saskana ar 50. panta 2. punktu , kas veic

uznémejdarbibu Savieniba, vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

1.2. Ja atskiras no 1.1. iedala ming&ta, kliniskajam p&tijumam paredzetas ierices razotaja un

attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

1.3. Kliniska pétijuma nosaukums.

1.4. Vienotais identifikacijas numurs saskana ar 51. panta 1. punktu.

1.5. Kliniska pétijuma pieteikuma statuss (]...] t. i., pirmais pieteikums, atkartots pieteikums,

biitisks grozijums).

1.5.a Sikaka informdcija/atsauce uz kliniskas izvertéSanas planu (piem., tostarp informacija par

kliniska petijuma izstrades posmu).

1.6. Jatas ir atkartots pieteikums par to pasu ierici — ieprieks€ja pieteikuma(-u) datums(-i) un
atsauces numurs(-i) vai bitiska grozijuma gadijuma atsauce uz sakotngjo pieteikumu.
Sponsors informé par visam izmainam salidzinajuma ar iepriekséjo pieteikumu, ka art
sniedz So izmainu pamatojumu, jo ipasi, vai ir veiktas kadas izmainas, lai nemtu vera

kompetentas iestades vai etikas komitejas iepriekSejo parbauZu rezultatus.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

1.13.

Ja tas ir vienlaicigi iesniegts pieteikums par kliniskajiem izm&ginajumiem ar zalém saskana ar
Regulu (ES) Nr. [...] 536/2014 [...] [par kliniskajiem izm&ginajumiem ar cilvékiem

paredz&tam zalém], atsauce uz kliniska izméginajuma oficialo registracijas numuru.

Norade par dalibvalstim, EBTA valstim, Turciju un tre$am valstim, kuras pieteikuma

iesniegSanas bridi klinisko p&tijumu veic ka dalu no daudzcentru/daudzvalstu pétijuma.

Peétamas ierices 1ss apraksts, tas klasifikacija un cita informacija, kas nepiecieSama ierices

un ierices tipa identifikacijai | ...].

Informacija par to, vai ieric€ ir ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéku asins vai plazmas
derivats, vai arT ta ir izgatavota, izmantojot dzivotnespgjigus cilvékcilmes vai dzivniekcilmes

audus vai $unas vai to derivatus.

. Kliniska pétijuma plana kopsavilkums (kliniska petijuma mérkis(-i), pe€tamo personu skaits un

dzimums, kritériji personu atlasei, personas, kas jaunakas par 18 gadiem, p&tijuma projekts,
piem&ram, kontrol&ti petijumi un/vai petijumi izlases veida, planotais kliniska p&tijjuma

sakuma un beigu datums).

Attieciga gadijuma informacija par salidzinamu ierici, tas klasifikacija un cita informacija,

kas nepiecieSama salidzinamas ierices identifikdcijai.

Pieradijums no sponsora, ka kliniskajam péetniekam un pétijuma norises vietai ir spéjas

veikt klinisko pétijumu saskana ar kliniska petijuma planu.

1.14. Stkaka informacija par paredzeto petijuma sakuma datumu un ilgumau.
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1.15. Stkaka informacija par pazinoto institiiciju, ja sponsors tadu izmanto, kad iesniedz

pieteikumu kliniskajam petjjumam.

1.16. Apstiprinajums, ka sponsors ir informéts par to, ka kompetenta iestade var sazindaties ar

etikas komiteju, kura izvérte vai ir izvértejusi pieteikumu.

1.17. 8a pielikuma 4.1. iedala minétais pazinojums.

2.

2.1

2.2.

2.3.

Pétnieka brosiira

Pétnieka brosiira (PB) ieklauj klinisku un neklinisku informaciju par pétamo ierici, kas ir
svariga petijjumam un pieejama pieteikuma iesniegSanas bridi. Visus péetnieka broSiras
atjaunindjumus un citu svarigu jaunu informaciju laicigi dara zinamu petniekiem. PB |...]

skaidri norada un jo 1pasi ieklauj $adu informaciju:

Ierices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredzeto noliku, riska klasifikaciju
un piemerojamo klasific€Sanas noteikumu atbilstosi VII pielikumam, ierices izstradi un

razoSanu, ka arT atsauce uz ieprieks€jam un lidzigam ierices paaudzem.

Razotaja noradijumi par uzstadiSanu, uzturéSanu, higienas standartu ievéroSanu un
lietoSanu, tostarp uzglabasanas un apstrades prasibas, ka arT etikete un lietoSanas noradijumi
tiktal, cik $T informacija ir pieejama. Turklat informacija par jebkadu attiecigo nepiecieSamo

apmadcibu.

Dati par preklinisko izvertesanu, kas pamatojas uz attiecigiem prekliniskiem testu un
izméginajumu datiem, jo Tpasi dati, kas attiecigi iegiti izstrades aprékinos, in vitro testos, ex
vivo testos, dzivnieku testos, mehaniskos un elektriskos testos, ticamibas testos, sterilizacijas
valideSana, programmatiiras verifikacija un validésana, veiktspgjas testos, biologiskas

saderibas un biologiskas drosibas izveértésana.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Esosie kliniskie dati, jo Tpasi:

- no attiecigas pieejamas zinatniskas literatiiras par ierices un/vai lidzvertigu vai lidzigu
iericu droSumu, veiktsp&ju, kltniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem,
konstrukcijas Tpatnibam un paredzeto noluku;

- no citiem attiecigiem kliniskiem datiem, kas pieejami par ta pasa razotaja lidzvertigu vai
lidzigu iericu drosumu, veiktsp&ju, kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem,
konstrukcijas 1patnibam un paredz&to noliiku, tostarp ilgums tirgii un ar veiktsp&ju,
kliniskajiem ieguvumiem un droSumu saistitu jautajumu parskatiSana un veiktie

koriggjosie pasakumi.

Riska/ieguvumu analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par

zinamiem un paredzamiem riskiem, nevélamu ietekmi, kontrindikacijam un bridinajumiem.

Attieciba uz iericém, kuras ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéku asins vai plazmas
derivats, vai iericém, kuras razotas, izmantojot dzivotnespgjigus cilvékcilmes vai
dzivniekcilmes audus vai Stinas vai to derivatus, sika informacija par arstniecisko vielu vai
audiem vai §inam un par atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktspgjas
prasibam, ka ar1 par riska parvaldibu attieciba uz vielu vai audiem, [...] §@nam vai to
derivatiem, ka ari pamatojums So sastavdalu ieklauSanas pievienotajai vertibai attieciba uz

ierices kliniskajiem ieguvumiem un/vai droSumu.

[...] Saraksts, kura stki uzskaitita I pielikuma mineto biitisko visparigo droSuma un
veiktspejas prasibu izpilde, tostarp |[...] pilniba vai dalgji piem&rotie standarti un kopéjas
specifikacijas, ka ari risindjumu apraksts biitisko visparigo droSuma un veiktspejas prasibu

izpildei, ja Sie standarti un KS nav izpilditas, ir tikai dajeji izpilditas vai nepastay.
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2.7.a Kliniskaja petijuma attiecigi izmantoto klinisko procediiru un diagnostikas testu siks

apraksts, un jo ipasi informacija par jebkadu novirzi no parastas kliniskas prakses.

2.8. [..]

3.  Kliniska pétijuma plans
Kliniska pétijuma plana (KPP) ir izklastiti kliniska p&tijuma pamatojums, mérki, plans un
piedavata analize, metodika, parraudziba, veikSana un lietvediba. Taja jo 1pasi ieklauj turpmak
noradito informaciju. Ja dalu §1s informacijas iesniedz atseviska dokumenta, to norada

kliniska pétjjuma plana.

3.1. Visparigas prasibas

3.1.1. Kliniska pétijuma un KPP identifikacija.

3.1.2. Sponsora [...] identifikacija — vards/nosaukums, adrese un kontaktinformdcija un attieciga
gadijuma ta kontaktpersonas/juridiska parstavja saskana ar 50. panta 2. punktu, kas veic
uznéméjdarbibu Savieniba, vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

3.1.3. Informacija par galveno petnieku katra pétniectbas norises vietd, pétnieku, kas koordiné
pétniecibu, katras pétniecibas norises vietas adrese un katras pétniectbas norises vietas
galvend pétnieka kontaktinformacija arkartas situacijas | ...]. Kliniska pétijuma plana

norada daZado pétnieku uzdevumus, atbildibu un kvalifikacijas.

3.1.4. Kliniska p&tijuma vispargjs kopsavilkums.
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3.2. lerices identifikacija un apraksts, tostarp tas paredz&tais noluks, razotajs, izsekojamiba,
mérkgrupa, materiali, kas nonak saskarg ar cilvéka organismu, mediciniskas vai kirurgiskas
procediiras, kas saistitas ar tas lietoSanu, un tas lietoSanai vajadziga apmaciba un pieredze,
pamatliteratiiras mekléSana, jaundakie sasniegumi kliniska apripe attiecigaja piemeroSanas

joma un jaunas ierices ierosinatas priekSrocibas.

33, [..]

3.4. Parbaudamie ierices riski un kliniskie ieguvumi [...], pamatojot attiecigos konkretos
kliniskos rezultatus, kas tiek izmantoti.
Kliniska petijuma bitiskuma apraksts kliniskas prakses tehnikas attistibas l[imena

konteksta.

3.5. Kliniska pétijuma mérki un hipotézes.

3.6. Kliniska petijuma projekts, k@ ari ta zinatniskas noturibas un deriguma pamatojums.

3.6.1. Vispariga informacija, pieméram, pétijuma veids un posms, ka ari izvéles, robezvertibu,

mainigo faktoru pamatojums saskanda ar kliniskas izvértéSanas planu.

3.6.2. Informacija par kliniskaja pétijumda izmantojamo pétamo ierici |[...], salidzinamo ierici un

jebkadu citu ierici vai zalém.

3.6.3. Informacija par petamam personam, atlases kriterijiem, |[...] p€tamo personu daudzumu,
peétamo personu reprezentativitati attiectba uz merkgrupu un attieciga gadijuma informacija
par iesaistitajam neaizsargatam [...| personam (piem., bérniem, personam ar pazemindatu

imunitati, veciem cilvékiem, griitniecem).

3.6.3.a Informadcija par pasakumiem, kas javeic, lai mazinatu neobjektivitati (piem.,

randomizacija), un informdcija par iespéjamu maldinoSu faktoru parvaldibu.

9769/15 ADD 1 ag/dkr/agl 154
PIELIKUMS DGB 3B LYV



3.6.4. Ar klisko pétijumu saistito klinisko procediru un diagnostikas metozZu apraksts, un jo ipasi

uzsverot jebkadu novirzi no parastas kliniskas prakses.

3.6.5. Parraudzibas plans.

3.7. Statistikas apsvérumi ar pamatojumu, tostarp attieciga gadijuma ietekmes aprekins attiectba
uz parauga lielumu.

3.8. Datu parvaldiba.

3.9. Informacija par jebkadiem grozijumiem kliniska p&tijuma plana.

3.10. Vadlinijas attieciba uz péckontroli un jebkadu atkapju no KPP parvaldibu pétijuma norises
vietd un skaidrs aizliegums izmantot atbrivojumus no KPP.

3.11. Atbildiba attieciba uz ierici, jo 1pasi kontrole attieciba uz piekluvi iericei, kliniskaja petijuma
izmantotas ierices peckontrole un tadu iericu atgrieSana, kas nav lietotas, kuru termins ir
beidzies vai kuras nedarbojas pareizi.

3.12. Pazinojums par atbilstibu atzitiem &tikas principiem, kadi noteikti ar cilvékiem saistitajos
mediciniskajos petijumos, un labas kliniskas prakses principiem medicinisko ieri¢u klinisko
petijumu joma, ka ar1 piem&rojamam reglament&josajam prasibam.

3.13. Apzinatas piekriSanas procesa apraksts.

3.14. Zinojumi par droSumu, tostarp nevélamu notikumu un nopietnu nevélamu notikumu, iericu
nepilnibu definicijas, zinojumu iesniegSanas procediras un termini.
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3.15. Kriteriji un procediiras pétamo personu péckontrolei pec petijuma pabeigs§anas, procediiras
petamo personu péckontrolei apturésanas vai priekslaicigas izbeigSanas gadijuma, |...]
procediiras to petamo personu peckontrolei, kuras ir atsaukuSas savu piekrisSanu, un

procediiras attieciba uz tam pétamam personam, kuras ir partraukusas piedalities petijuma.

3.16. Vadlinijas par kliniska p&tijuma zinojuma sagatavosanu un rezultatu publicéSanu saskana ar

juridiskajam prasibam un I nodalas 1. iedala min€tajiem &tikas principiem.

3.16.a Saraksts ar mediciniskas ierices tehniskajam un funkcionalajam ipaStbam, noradot tas,

uz kuram attiecas peétijums.

3.17. Bibliografija.

4.  Cita informacija

4.1. Pazinojums, ko parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par pétamas ierices
razoSanu, ka attieciga ierice atbilst visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, iznemot
aspektus, kas ieklauti kliniskaja ptijuma, un attieciba uz Siem aspektiem par to, ka ir veikti

visi droSibas pasakumi, lai aizsargatu pétamas personas veselibu un drosibu.

]

4.2. Attieciga gadijuma saskana ar valsts tiesibu aktiem, attiecigas(-o) €tikas komitejas(-u)
atzinuma(-u) kopija [...].Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem étikas komitejas(-u) atzinums(-i)
nav vajadzigs(-i) pazinojuma iesniegSanas bridi , étikas komitejas(-u) atzinuma(-u) kopiju

iesniedz, tiklidz atzinums ir pieejams.

4.3. Pieradijums par p&tamo personu apdroSinaSanas segumu vai atlidzibu ievainojuma gadijuma

saskana ar 50.d pantu un attiecigajiem valsts tiesibu aktiem.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

Dokumenti [...], kas jaizmanto, lai ieglitu apzinatu piekriSanu, fostarp pacientiem paredzeta

informacijas lapa un apzinatas piekriSanas dokuments.

Pasakumu apraksts, lai ievérotu piemérojamos noteikumus par personas datu aizsardzibu un

konfidencialitati, jo Tpasi:

- organizatoriski un tehniski pasakumi, kas tiks 1stenoti, lai noveérstu neatlautu piekluvi
apstradajamai informacijai un personas datiem, to izpausanu, izplatiSanu, groziSanu vai
zudumus;

- apraksts par pasakumiem, kas tiks Tstenoti, lai nodrosinatu par kliniskajos p&tijumos
iesaistitajam p&tamajam personam veikto pierakstu un personas datu konfidencialitati;

- apraksts par pasakumiem, kas tiks Tstenoti datu drosibas parkapumu gadijuma, lai

noverstu iespgjamu negativu ietekmi.

Kompetentajai iestadei, kas parbauda pieteikumu, péc pieprasijuma iesniedz sikaku
informaciju par pieejamo tehnisko dokumentaciju, piemeram, detalizetu riska

analizes/parvaldibas dokumentaciju vai konkretus testu zinojumus.

Citi sponsora pienakumi

Sponsors appemas nodroSinat valsts kompetentajam iestadém piekluvi dokumentacijai, kas
vajadziga, lai sniegtu pieradijumus $a pielikuma II nodala min&tajai dokumentacijai. Ja
sponsors nav par p&tamas ierices razosanu atbildiga fiziska vai juridiska persona, o

pienakumu sponsora varda var pildit §1 persona.

Sponsors ir nosledzis vienoSanos, lai nodroSinatu, ka pétnieks(-i) par nopietniem

nevelamiem notikumiem laicigi zino sponsoram |...].
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3. Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus p&c tam, kad ir pabeigts
attiecigas ierices kliniskais p&tijums, vai, ja ierice pec tam tiek laista tirgii, vismaz piecus
gadus pec tam, kad tirgii laista p€dg€ja ierice. Attieciba uz implant€jamam iericém termins ir

vismaz 15 gadi.

Katra dalibvalsts paredz, ka §1 dokumentacija ir kompetento iestazu riciba iepriekS€ja punkta
pirmaja teikuma minéto laikposmu, gadijuma, ja sponsors vai ta kontaktpersona, kas veic
uznémejdarbibu attiecigas dalibvalsts teritorija, bankroté vai beidz uznémeéjdarbibu pirms §a

laikposma beigam.

4.  Sponsors iece] uzraugu, kas ir neatkarigs no pétijuma norises vietas, lai nodrosinatu, ka
petijums tiek veikts saskanda ar kliniskas izverteSanas planu, labas kliniskas prakses

principiem un So regulu.

5. Sponsoram ir japabeidz petijumos iesaistito petamo personu péckontrole.

6.  Sponsoram ir jasniedz pieradijumi, lai apliecinatu, ka petijums tiek veikts saskana ar labu

klinisko praksi, piemeram, veicot iek$ejas vai aréjas inspekcijas.

7. Sponsoram ir jasagatavo kliniskas izverteSanas zinojums, kurd ir ieklauta vismaz Sada
informacija:

- titullapa(-as)/sakumlapa(-as), kura(-as) noradits pétijuma nosaukums, pétama ierice,
vienotais identifikacijas numurs, KPP numurs un stkaka informacija ar koordinéjoso
petnieku un galveno pétnieku parakstiem no katras pétijuma norises vietas.
Informacija par zinojuma autoru un datumu;

- peétijuma kopsavilkuma biitu jaieklauj nosaukums, $a pétijuma noliiks, petijuma
apraksts, petama konstrukcija un izmantotas metodes, pétijuma rezultati un peétijjuma
secindjums. Petijuma pabeigSanas datums un jo ipasi informdcija par pétijumu

priekslaicigu izbeigSanu, aptureSanu vai atlikSanu;
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- petamas ierices apraksts, jo ipasi skaidri definéts paredzetais noliiks.

- kliniskas izverteSanas plana kopsavilkums — merki, konstrukcija, étiskie aspekti,
uzraudzibas un kvalitates pasakumi, atlases kriteriji, pacientu merkgrupas, parauga
lielums, arsteSanas grafiki, peckontroles ilgums, lidztekus notiekoSas arstésanas,
statistikas plans (hipotéze/parauga lieluma aprékinasana, analizes metodes) un
pamatojums;

- kliniska peétijuma rezultati — petamo personu demogrdfija, rezultatu analize saistiba
ar izraudzitajiem merkparametriem, informdcija par apaksgrupu analizi (ar logisku
pamatojumuy), atbilsttba KPP, triikstoSo datu un to pacientu péckontrole, kas atsakas
no pétijuma/partrauc pétijuma péckontroli;

- nopietnu nevélamu notikumu, ierices nelabveligas ietekmes un ierices nepilnibu
kopsavilkums un jebkadas attiecigas korigéjosas darbibas;

- diskusijas/visparigi secinajumi — droSuma un veiktspejas rezultati, risku un klinisko
ieguvumu novertejums, diskusijas par klinisko nozimigumu saskana ar pasreizéejo
klinisko situaciju, jebkadi ipasi piesardzibas pasakumi konkrétam pacientu grupam,

ietekme uz petamo ierici, pétijuma ierobeZojumi.
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XV PIELIKUMS

TO [...] 1. PANTA [...] 1.a PUNKTA MINETO IZSTRADAJUMU GRUPU
SARAKSTS, KAS NAV PAREDZETI MEDICINISKIEM MERKIEM |...]

1. Kontaktlecas vai citi izstradajumi, kuri paredzeti ievadiSanai act vai uz acs;

2.  Izstradajumi, kas paredzéti pilnigai ievadiSanai cilveka kerment, izmantojot kirurgiski
invazivus lidzeklus, lai [...] modificétu kermena anatomiju vai nostiprinatu kermena dalas,
iznemot tetovesand izmantojamos izstradajumus un pirsingu;

3. Vielas, vielu kombinacijas vai izstradajumi, kas paredzéti izmantoSanai sejas |...] vai citas
adas vai glotadas [...] aizpildiSanai, izmantojot zemadas, zemglotadas vai intrakutanu vai
citu injekciju, iznemot tos, kas paredzeti tetovéSanai,

4. Aprikojums, kas paredzets, lai samazinatu, iznemtu vai iznicinatu taukaudus, pieméeram,
tauku atstkSanas, lipolizes vai lipoplastijas iekarta;

5. [.]

6.  Aprikojums, kas emité augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (infrasarkano,
redzamu gaismu un ultravioleto) un kas ir paredzets izmantoSanai uz cilvéeka kermeni,
tostarp koherenti un nekoherenti avoti, monohromatisks un plass spektrs, piemeram,
lazeris un spéciga [ ...] gaismas impulsa iekarta adas atjaunosanai, tetovejumu nonemsSanai
vai matu epilacijai, vai citadai adas arstésanai;

6.a Aprikojums, kas paredzets smadzenu stimulacijai un kas izmanto elektrisko stravu vai
magnetisko vai elektromagnetisko lauku, kurs ieklist galvaskausa, lai modificetu neironu

darbibu smadzenes.
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XVI PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA
Padomes Padomes Siregula
Direktiva 90/385/EEK Direktiva 93/42/EEK

1. panta 1. punkts

1. panta 1. punkts

1. panta 1. punkts

1. panta 2. punkts

1. panta 2. punkts

2. panta 1. punkts

1. panta 3. punkts

1. panta 3. punkta pirma dala

1. panta 5. punkta pirma dala

1. panta 3. punkta otra dala

1. panta 5. punkta otra dala

1. panta 4. un 4.a punkts

1. panta 4. un 4.a punkts

1. panta 4. punkta pirma dala

1. panta 5. punkts

1. panta 7. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 5. punkts

1. panta 2. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 8. punkts

1. panta 7. punkts

2. pants

2. pants

4. panta 1. punkts

3. panta pirma dala

3. panta pirma dala

4. panta 2. punkts

3. panta otra dala

3. panta otra dala

4. panta 1. punkts

4. panta 1. punkts

22. pants

4. panta 2. punkts

4. panta 2. punkts

19. panta 1. un 2. punkts

4. panta 3. punkts

4. panta 3. punkts

19. panta 3. punkts

9769/15 ADD 1
PIELIKUMS

DGB 3B

ag/dkr/agl

161
LV



4. panta 4. punkts

4. panta 4. punkts

8. panta 7. punkts

4. panta 5. punkta
a) apaksSpunkts

4. panta 5. punkta pirma dala

18. panta 6. punkts

4. panta 5. punkta
b) apaksSpunkts

4. panta 5. punkta otra dala

5. panta 1. punkts

5. panta 1. punkts

6. panta 1. punkts

W

. panta 2. punkts

5. panta 2. punkts

6. panta 2. punkts

[*)

. panta 1. punkts

5. panta 3. punkts, 6. pants

(o)

. panta 2. punkts

7. panta 1. punkts

88. pants

7. pants

8. pants

69. Iidz 72. pants

9. pants

41. pants

o0

. panta 1. punkts

10. panta 1. punkts

2. panta 1. punkta 43. un
44. apakSpunkts, 61. panta
1. punkts, 63. panta 1. punkts

o0

. panta 2. punkts

10. panta 2. punkts

61. panta 3. punkts un
63. panta 1. punkta otra dala

2]

. panta 3. punkts

10. panta 3. punkts

63. panta 2. un 4. punkts

o0

. panta 4. punkts

10. panta 4. punkts

66. pants

\O

. panta 1. punkts

11. panta 1. punkts

42. panta 2. punkts

11. panta 2. punkts

42. panta 4. punkts

11. panta 3. punkts

42. panta 3. punkts

11. panta 4. punkts

11. panta 5. punkts

42. panta 5. punkts
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9. panta 2. punkts

11. panta 6. punkts

42. panta 7. punkts

9. panta 3. punkts

11. panta 8. punkts

9. panta 3. punkts

9. panta 4. punkts

11. panta 12. punkts

42. panta 8. punkts

9. panta 5. punkts

11. panta 7. punkts

9. panta 6. punkts

11. panta 9. punkts

43. panta 1. punkts

9. panta 7. punkts

11. panta 10. punkts

43. panta 3. punkts

9. panta 8. punkts

11. panta 11. punkts

45. panta 2. punkts

9. panta 9. punkts

11. panta 13. punkts

47. panta 1. punkts

9. panta 10. punkts

11. panta 14. punkts

12. pants

20. pants

12.a pants

15. pants

9.a panta 1. punkta pirmais

ievilkums

13. panta 1. punkta
c¢) apakspunkts

9.a panta 1. punkta otrais

13. panta 1. punkta

3. panta 1. punkts

ievilkums d) apakSpunkts
- 13. panta 1. punkta 41. panta 3. punkts
a) apakspunkts
- 13. panta 1. punkta 41. panta 4. punkta
b) apaksSpunkts a) apaks$punkts
10. pants 15. pants 50. Iidz 60. pants
10.a pants 14. pants 25. pants
10.b pants 14.a pants 27. pants
10.c pants 14.b pants 74. pants

11. panta 1. punkts

16. panta 1. punkts

33. un 34. pants
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11. panta 2. punkts

16. panta 2. punkts

29. pants

11. panta 3. punkts

16. panta 3. punkts

36. panta 2. punkts

11. panta 4. punkts

16. panta 4. punkts

11. panta 5. punkts

16. panta 5. punkts

45. panta 4. punkts

11. panta 6. punkts

16. panta 6. punkts

45. panta 3. punkts

11. panta 7. punkts

16. panta 7. punkts

31. panta 2. punkts un
35. panta 1. punkts

12. pants 17. pants 18. pants
13. pants 18. pants 73. pants
14. pants 19. pants 75. pants
15. pants 20. pants 84. pants
15.a pants 20.a pants 77. pants
16. pants 22. pants -
17. pants 23. pants -
- 21. pants -
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	d) [...] nodrošināt informāciju par drošību (brīdinājumus/piesardzības pasākumus/kontrindikācijas) un vajadzības gadījumā lietotāju apmācību.
	Ražotājs [...] informē lietotāju par jebkādiem atlikušajiem riskiem.
	5.a [...]
	6. Attiecībā uz XV pielikumā minētajām ierīcēm, kurām ražotājs nav norādījis medicīnisku uzdevumu, 1. un 5. iedaļas vispārīgās prasības interpretē tā, ka ierīce, ko izmanto paredzētajos apstākļos un paredzētajiem uzdevumiem, nerada nekādu risku vai ar...
	6.a Ja pastāv attiecīgs apdraudējums, arī ierīces, kas turklāt ir mašīnas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par mašīnām 2. panta a) apakšpunkta nozīmē, atbilst minētās direktīvas I pielikumā noteiktām būtiskajā...
	Ja ir paredzēts, ka ierīces vai to daļas
	un ja tās koncentrācijā, kas sasniedz vai pārsniedz 0,1 % no ierīčuvai to daļu [...] masas, satur [...] vielas, kuras saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. daļu pēc kancerogenitātes, mutagenitātes vai toksiskuma reproduktīvajai sistēma...
	[...]
	10. Ierīces, kurās ietilpst bioloģiskas cilmes materiāli
	Tādu bioloģisko vielu, kas nav 10.1. un 10.2. iedaļā minētās vielas, apstrādi, saglabāšanu, testēšanu un manipulēšanu veic tā, lai pacientiem, lietotājiem un attiecīgā gadījumā citām personām nodrošinātu [...] drošību. Konkrētāk, gādā par drošību atti...
	Ierīces ir izstrādātas un ražotas tā, lai, cik vien tas praktiski iespējams, [...] samazinātu pacientu, lietotāju un citu personu ekspozīciju nejaušam, novirzītam vai izkliedētam starojumam.
	13.4. Jonizējošais starojums
	15.8. Ierīces ir izstrādātas un ražotas tā, lai iespēju robežās novērstu neatļautu piekļuvi ierīcei, kas kavētu ierīcei darboties kā paredzēts.
	15.a Konkrētas prasības attiecībā uz aktīvām implantējamām ierīcēm
	Tādu pašu informāciju sniedz par kustīgajām daļām un/vai to korpusiem, ja riska novēršanai nepieciešams zināt kustības virzienu.
	Katrai ierīcei ir pievienota tās un tās ražotāja identificēšanai nepieciešamā informācija, un ierīce attiecīgi profesionālam vai neprofesionālam lietotājam vai citai personai nodrošina ar drošumu un veiktspēju saistītu informāciju. Šādu informāciju va...
	Ja vairākas ierīces piegādā vienam lietotājam un/vai vienā vietā, lietošanas pamācību var piegādāt vienā eksemplārā, ja tam piekrīt pircējs, kurš vienmēr bez maksas var pieprasīt papildu eksemplārus.

	s) aktīvām implantējamām ierīcēm – sērijas numurs, un citām implantējamām ierīcēm – sērijas numurs vai partijas numurs.
	Lietošanas pamācībā norāda šādu informāciju:
	22. ierīces statuss tirgū ([…] vairs netiek laista tirgū, atsaukta […]).
	1.2.3.a Iesaistei konsultāciju pakalpojumos medicīnisko ierīču jomā pirms stāšanās darbā paziņotajā institūcijā ir jābūt pilnībā dokumentētai darbā pieņemšanas laikā, un potenciālie interešu konflikti jānovēro un jārisina saskaņā ar šajā pielikumā izk...
	1.2.4. Tiek garantēta paziņoto institūciju, to augstākā līmeņa vadības un darbinieku, kuri veic novērtēšanu, objektivitāte. Paziņotās institūcijas augstākā līmeņa vadības un darbinieku, kuri veic novērtēšanu, atalgojums nav atkarīgs no novērtējuma rez...
	1.2.5. Ja paziņotā institūcija pieder publiskai struktūrai vai iestādei, nodrošina un dokumentē neatkarību un to, ka nepastāv interešu konflikts starp, no vienas puses, nacionālo iestādi, kas atbild par paziņotajām institūcijām, un/vai kompetento iest...
	1.2.6. Paziņotā institūcija nodrošina un dokumentē, ka tās filiāļu vai apakšuzņēmēju vai kādas iesaistītās organizācijas darbība, tostarp tās īpašnieku darbības, neskar tās atbilstības novērtēšanas darbību neatkarību, objektivitāti vai taisnīgumu.
	1.2.7. Paziņotā institūcija darbojas saskaņā ar atbilstošiem, godīgiem un saprātīgiem noteikumiem, ņemot vērā mazu un vidēju uzņēmumu intereses, kā attiecībā uz samaksu noteikts Komisijas Ieteikumā 2003/361/EK.
	1.2.8. Šīs iedaļas noteikumi nekādā veidā neliedz paziņotajai institūcijai un uzņēmējam, kurš pieprasa novērtējumu, apmainīties ar tehnisko informāciju un reglamentējošiem norādījumiem.
	1.3.2. Paziņotās institūcijas darbinieki ievēro dienesta noslēpumu attiecībā uz informāciju, ko tie ieguvuši, veicot savus pienākumus saskaņā ar šo regulu vai visiem citiem valsts tiesību aktu noteikumiem, ar kuriem to īsteno, izņemot attiecībā uz val...
	1.4.1. Paziņotā institūcija attiecīgi apdrošina atbildību [...], ja vien atbildību neuzņemas valsts saskaņā ar valsts tiesību aktiem vai ja dalībvalsts pati nav tieši atbildīga par atbilstības novērtēšanu.
	1.4.2. Atbildības apdrošināšanas tvērums un vispārējā finansiālā vērtība atbilst paziņotās institūcijas darbību līmenim un ģeogrāfiskajam tvērumam un ir proporcionāli paziņotās institūcijas sertificēto ierīču riska profilam. Atbildības apdrošināšana a...
	1.6.1. Paziņotā institūcija piedalās vai nodrošina, ka tās darbinieki, kuri veic novērtēšanu, ir informēti par attiecīgajām standartizācijas darbībām un par paziņotās institūcijas koordinācijas grupas darbībām un ka tās darbinieki, kuri veic novērtēša...
	1.6.1.a Paziņotā institūcija ņem vērā vadlīnijas un paraugprakses dokumentus.
	1.6.2. [...]

	2. Kvalitātes pārvaldības prasības
	- pārvaldības sistēmas struktūra un dokumentācija, tostarp [...] tās darbību politika un mērķi [...];
	- politika attiecībā uz darbinieku norīkošanu darbībām un pienākumu noteikšanu;
	3.1. Vispārīgās prasības
	3.1.1. Paziņotā institūcija spēj veikt visus ar šo regulu tai noteiktos uzdevumus ar visaugstāko profesionalitāti un [...] kompetenci konkrētā jomā, neatkarīgi no tā, vai šos uzdevumus paziņotā institūcija veic pati vai kāds tās vārdā vai pārraudzībā.
	3.1.2.a Paziņotā institūcija nodrošina, ka atbilstības novērtēšanas pasākumos iesaistītais personāls uztur savu kvalifikāciju un zināšanas, īstenojot sistēmu pieredzes apmaiņai un pastāvīgās apmācības un izglītības programmu.
	3.1.3. Paziņotā institūcija precīzi dokumentē pienākumu, atbildības un pilnvaru apmēru un robežas saistībā [...] ar darbiniekiem, tostarp visiem apakšuzņēmējiem un ārējiem ekspertiem, kas iesaistīti atbilstības novērtēšanas darbībās, un attiecīgi info...
	3.2.1. Paziņotā institūcija izveido un dokumentē kvalifikācijas kritērijus un procedūras to personu atlasei un pilnvarošanai, kuras iesaistītas atbilstības novērtēšanas darbībās (zināšanas, pieredze un citas vajadzīgās prasmes), un nosaka vajadzīgās m...
	3.2.2. Kvalifikācijas kritēriji atbilst paziņotās institūcijas iecelšanas tvērumam saskaņā ar tvēruma aprakstu, ko dalībvalsts izmantojusi paziņojumā, kā minēts 33. pantā, sniedzot pietiekami sīku informāciju par nepieciešamo kvalifikāciju atbilstoši ...
	3.2.4. [... ]Paziņotajai institūcijai ir darbinieki ar attiecīgu klīnisko pieredzi. [...] Šie darbinieki [...] ir iesaistīti visā paziņotās institūcijas novērtēšanas un lēmumu pieņemšanas procesā [...], lai
	3.2.5. Darbiniekiem (izstrādājumu pārskatītājiem), kuri atbild par pārskatīšanu, kas saistīta ar izstrādājumu (piem., [...], tehniskās dokumentācijas pārskatīšana vai tipa pārbaude, tostarp tādi aspekti kā klīniskā izvērtēšana, bioloģiskā drošība, ste...
	- sekmīgi pabeigta universitātes vai tehniskās koledžas izglītības programma vai līdzvērtīga kvalifikācija attiecīgās studijās, piem., medicīnā, farmakoloģijā, [...] inženierijā vai citās attiecīgās zinātnēs;
	- spēja sagatavot uzskaiti un ziņojumus par to, ka attiecīgas atbilstības novērtēšanas darbības ir pienācīgi veiktas.
	3.2.6. Darbiniekiem (revidentiem, kas veic revīziju uz vietas), kuri ir atbildīgi par ražotāja kvalitātes pārvaldības sistēmas revīzijas veikšanu, ir šādas pierādītas kvalifikācijas:
	- spēja sagatavot uzskaiti un ziņojumus par to, ka attiecīgas atbilstības novērtēšanas darbības ir pienācīgi veiktas.
	3.2.7. Darbinieki, kuru vispārējais pienākums ir veikt galīgo pārskatīšanu un lēmumu pieņemšanu par sertificēšanu, ir paziņotās institūcijas darbinieki, nevis ārējie eksperti vai darbinieki, ar kuriem noslēgti apakšlīgumi. Šiem darbiniekiem kopā ir ap...
	3.3.1. Paziņotā institūcija ievieš procedūru, lai pilnībā dokumentētu katra atbilstības novērtēšanas darbībās iesaistītā darbinieka kvalifikāciju un 3.2. iedaļā minēto kvalifikācijas kritēriju izpildi. Ja izņēmuma gadījumā nevar pilnībā pierādīt 3.2. ...
	3.3.2. Paziņotā institūcija attiecībā uz visiem 3.2.3. līdz 3.2.[...]7. iedaļā minētajiem darbiniekiem izveido un regulāri atjaunina:
	3.4.1. Neskarot ierobežojumus, kas izriet no 3.2. iedaļas, paziņotās institūcijas var slēgt apakšlīgumus par konkrētām precīzi noteiktām atbilstības novērtēšanas [...] darbības komponentu daļām.
	3.4.2. Ja paziņotā institūcija slēdz konkrētu atbilstības novērtēšanas darbību apakšlīgumus ar organizāciju vai ar privātpersonu, tai ir politikas pamatnostādnes, kurās aprakstīti nosacījumi, ar kādiem drīkst slēgt apakšlīgumus, un tā nodrošina, ka:
	- apakšuzņēmums atbilst attiecīgajām šā pielikuma prasībām;
	3.4.3. Ja apakšuzņēmējus vai ārējos ekspertus izmanto saistībā ar atbilstības novērtēšanu, jo īpaši attiecībā uz jaunām, invazīvām un implantējamām medicīniskajām ierīcēm vai tehnoloģijām, paziņotā institūcija pati ir pietiekami kompetenta katrā izstr...
	3.4.4. [...].
	3.5.1. Paziņotā institūcija iedibina procedūras visu atbilstības novērtēšanas darbībās iesaistīto štata un ārējo darbinieku un apakšuzņēmēju kompetences, atbilstības novērtēšanas darbību un veiktspējas sākotnējai izvērtēšanai un turpmākai pārraudzībai...
	3.5.2. Tā regulāri pārskata darbinieku kompetenci, [...] nosaka, kādas mācības ir vajadzīgas, un sagatavo mācību plānu [...], lai uzturētu vajadzīgo individuālu darbinieku kvalifikācijas un zināšanu līmeni. Ar šo pārskatīšanu pārliecinās vismaz par t...
	- ir lietas kursā par spēkā esošajiem tiesību aktiem medicīnisko ierīču jomā, attiecīgajiem saskaņotajiem standartiem, KS, vadlīnijām un koordinācijas darbību rezultātiem saskaņā ar šā pielikuma 1.6. iedaļu;


	Turklāt kvalitātes pārvaldības sistēmas novērtēšanai iesniedzamajā dokumentācijā atbilstīgi apraksta jo īpaši:
	Turklāt ražotājs piešķir paziņotajai institūcijai piekļuvi II pielikumā minētajai tehniskajai dokumentācijai.
	Šādās nepieteiktās [...] revīzijās uz vietas paziņotā institūcija [...] testē atbilstīgu produkcijas vai ražošanas procesa paraugu, lai pārliecinātos, ka ražotā ierīce atbilst tehniskajai dokumentācijai [...]. Pirms nepieteiktām [...] revīzijām uz vie...
	Produkcijas paraugu atlases vietā vai papildus tai paziņotā institūcija atlasa tirgū esošu ierīču paraugus, lai pārliecinātos, ka ražotā ierīce atbilst tehniskajai dokumentācijai [...]. Pirms paraugu atlases paziņotā institūcija norāda attiecīgos para...
	Paziņotā institūcija nosūta ražotājam ziņojumu par [...] revīziju uz vietas, kurā attiecīgā gadījumā iekļauj parauga [...] testa rezultātu.
	Attiecībā uz III klases ierīcēm uzraudzības novērtēšanā iekļauj arī ierīces integritātei būtisko apstiprināto daļu un/vai materiālu [...] testu, tostarp vajadzības gadījumā samēru starp saražotajiem vai iepirktajiem daļu un/vai materiālu daudzumiem un...
	[...]
	5.3.c Paziņotā institūcija nodrošina klīnisko pierādījumu un klīniskās izvērtēšanas piemērotību un pārbauda secinājumus, ko ražotājs izstrādājis par atbilstību attiecīgajām vispārīgajām drošuma un veiktspējas prasībām. Šajā pārbaudē būtu jāietver apsv...
	5.3.d Pamatojoties uz klīniskajiem pierādījumiem, klīnisko izvērtējumu un ieguvumu un riska novērtējuma izvērtējumu, paziņotā institūcija apsver, vai nepieciešams definēt konkrētus atskaites punktus, lai ļautu paziņotajai institūcijai izskatīt klīnis...
	5.3.e Paziņotā institūcija novērtējuma rezultātus skaidri dokumentē klīniskās izvērtēšanas novērtējuma ziņojumā.
	Kad ir pabeigta katras tādu ierīču partijas ražošana, kurās ir ārstnieciska viela, kuru atsevišķā lietojumā var uzskatīt par zālēm, kas iegūtas no cilvēka asinīm vai cilvēka plazmas, kā minēts 1. panta 4. punkta pirmajā daļā, ražotājs informē paziņoto...
	III nodaļa Administratīvie noteikumi
	Paziņotā institūcija:
	Ja tips atbilst šīs regulas noteikumiem, paziņotā institūcija izdod ES tipa pārbaudes sertifikātu. Sertifikātā norāda ražotāja vārdu/nosaukumu un adresi, novērtējuma secinājumus, derīguma nosacījumus un informāciju, kas vajadzīga, lai varētu identific...
	Noteikumus par īpašām procedūrām attiecībā uz implantējamām III klases ierīcēm vai ierīcēm, kurās ietilpst ārstnieciska viela, vai ierīcēm, kuru ražošanā izmantoti cilvēkcilmes vai dzīvniekcilmes audi vai šūnas vai to derivāti, kas ir dzīvotnespējīgi ...
	Ražotājs vai, ja ražotājam dalībvalstī nav reģistrētas uzņēmējdarbības vietas, tā pilnvarotais pārstāvis nodrošina, lai kompetentajām iestādēm vismaz piecus gadus un attiecībā uz implantējamām ierīcēm vismaz 15 gadus pēc pēdējās ierīces laišanas tirgū...
	Piemēro VIII pielikuma 9. iedaļu.
	3.4. Piemēro VIII pielikuma 3.4. iedaļas noteikumus.
	Piemēro VIII pielikuma 4.1. iedaļas, 4.2. iedaļas pirmā, otrā un ceturtā ievilkuma noteikumus un 4.3., 4.4., 4.6. un 4.7. iedaļas noteikumus.
	Attiecībā uz ierīcēm, kas klasificētas III klasē, uzraudzība ietver arī pārbaudi attiecībā uz samēru starp saražotā vai iepirktā izejmateriāla vai tipam apstiprināto svarīgo sastāvdaļu daudzumu un gatavās produkcijas daudzumu.
	Kad ir pabeigta katras tādu ierīču partijas ražošana, kurās ir ārstnieciska viela, kuru atsevišķā lietojumā var uzskatīt par zālēm, kas iegūtas no cilvēka asinīm vai cilvēka plazmas, kā minēts 1. panta 4. punkta pirmajā daļā, ražotājs informē paziņoto...
	Ražotājs vai, ja ražotājam dalībvalstī nav reģistrētas uzņēmējdarbības vietas, tā pilnvarotais pārstāvis nodrošina, lai kompetentajām iestādēm vismaz piecus gadus un attiecībā uz implantējamām ierīcēm vismaz 15 gadus pēc pēdējās ierīces laišanas tirgū...
	Izvēloties ierīču reprezentatīvu(-us) paraugu(-us), paziņotā institūcija ņem vērā tehnoloģijas novatorisko raksturu, līdzības konstrukcijā, tehnoloģijā, ražošanā un sterilizācijas metodēs, paredzēto lietojumu un iepriekšēju attiecīgu saskaņā ar šo re...
	Piemēro VIII pielikuma 9. iedaļu.
	Turklāt attiecībā uz ierīcēm, ko laiž tirgū sterilā veidā, un tikai attiecībā uz tiem ražošanas procesa aspektiem, kas paredzēti sterilitātes nodrošināšanai un saglabāšanai, ražotājs piemēro šā pielikuma A daļas 3. un 4. iedaļas noteikumus.
	Kad ir pabeigta katras tādu ierīču partijas ražošana, kurās ir ārstnieciska viela, kuru atsevišķā lietojumā var uzskatīt par zālēm, kas iegūtas no cilvēka asinīm vai cilvēka plazmas, kā minēts 1. panta 4. punkta pirmajā daļā, ražotājs informē paziņoto...
	Ražotājs vai tā pilnvarotais pārstāvis nodrošina, ka kompetentajām iestādēm vismaz piecus gadus un attiecībā uz implantējamām ierīcēm vismaz 15 gadus pēc pēdējās ierīces laišanas tirgū ir pieejama šāda dokumentācija:
	Piemēro VIII pielikuma 9. iedaļu.
	Piemēro VIII pielikuma 9. iedaļu.
	Ražotājs veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka ražošanas procesā iegūst izstrādājumus, kuri ražoti saskaņā ar pirmajā punktā minēto dokumentāciju.
	Piemēro VIII pielikuma 9. iedaļu.
	7.a Attiecīgā gadījumā atsauce uz agrāku sertifikātu, kas ir aizstāts (sk. šā pielikuma I.8. iedaļā izklāstītās vispārīgās prasības).
	a) izveido un atjaunina klīniskās izvērtēšanas plānu, kurā iekļauj vismaz:
	b) [...] apzina pieejamos klīniskos datus, kas attiecas uz ierīci un tās paredzēto [...] nolūku, un iespējamās nepilnības klīniskajos pierādījumos [...], izmantojot sistemātisku zinātniskās literatūras meklēšanu [...];
	c) [...] novērtē klīnisko datu kopumus, izvērtējot to piemērotību ierīces drošuma un veiktspējas noteikšanai;
	d) [...] iegūst jaunus vai papildu klīniskos datus, kas vajadzīgi, lai risinātu neatrisinātos jautājumus, pienācīgi izstrādājot klīniskos pētījumus saskaņā ar klīniskās izstrādes plānu;
	e) [...] analizē visus attiecīgos klīniskos datus, lai iegūtu secinājumus par ierīces drošumu un klīnisko veiktspēju (tostarp klīniskajiem ieguvumiem).
	2. [...]
	3. Klīniskā izvērtēšana ir rūpīga un objektīva, ņemot vērā gan labvēlīgus, gan nelabvēlīgus datus. Tās dziļums un apjoms ir samērīgs un atbilstošs attiecīgās ierīces būtībai, klasifikācijai, paredzētajam [...] nolūkam, ražotāja apgalvojumiem un riskiem.
	Šīs īpašības ir līdzīgas tādā mērā, ka nav klīniski būtiskas atšķirības ierīces klīniskajā veiktspējā un drošumā. Apsvērumiem par līdzvērtību vienmēr jābalstās uz pienācīgiem zinātniskiem pamatojumiem. Lai pamatotu minēto apgalvojumu par līdzvērtību, ...
	5. [...]
	6. Klīniskās izvērtēšanas rezultātus un klīniskos [...] pierādījumus, uz kuriem tā pamatojas, dokumentē klīniskā izvērtējuma ziņojumā, kas palīdz novērtēt ierīces atbilstību.
	Klīniskie [...] pierādījumi un neklīniskie dati, kas iegūti ar neklīniskām testēšanas metodēm, un citi attiecīgie dokumenti ļauj ražotājam pierādīt atbilstību vispārīgajām drošuma un veiktspējas prasībām un ir daļa no attiecīgās ierīces tehniskās doku...
	Ikvienu klīniskā pētījuma posmu, sākot no brīža, kad apzināta pētījuma vajadzība un tas pamatots, līdz rezultātu publicēšanai, īsteno saskaņā ar atzītiem ētikas principiem [...].
	Pieteikuma veidlapu pienācīgi aizpilda un norāda šādu informāciju:
	1.12. Attiecīgā gadījumā informācija par salīdzināmu ierīci, tās klasifikācija un cita informācija, kas nepieciešama salīdzināmas ierīces identifikācijai.
	Pētnieka brošūrā (PB) iekļauj klīnisku un neklīnisku informāciju par pētāmo ierīci, kas ir svarīga pētījumam un pieejama pieteikuma iesniegšanas brīdī. Visus pētnieka brošūras atjauninājumus un citu svarīgu jaunu informāciju laicīgi dara zināmu pētnie...
	2.8. [...]
	Klīniskā pētījuma plānā (KPP) ir izklāstīti klīniskā pētījuma pamatojums, mērķi, plāns un piedāvātā analīze, metodika, pārraudzība, veikšana un lietvedība. Tajā jo īpaši iekļauj turpmāk norādīto informāciju. Ja daļu šīs informācijas iesniedz atsevišķā...
	[...]
	Katra dalībvalsts paredz, ka šī dokumentācija ir kompetento iestāžu rīcībā iepriekšējā punkta pirmajā teikumā minēto laikposmu, gadījumā, ja sponsors vai tā kontaktpersona, kas veic uzņēmējdarbību attiecīgās dalībvalsts teritorijā, bankrotē vai beidz ...

